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Forord

Det har dokumentet beskriver dels informationskraven enligt Reach med avseende pa
amnesegenskaper, exponering, anvandning och riskhanteringsatgarder, dels
kemikaliesdkerhetsbeddémningen. Dokumentet &ar en del av en serie vagledande
dokument som syftar till att hjalpa alla berérda parter under férberedelserna for att
uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-férordningen. Dessa dokument omfattar
detaljerad vagledning for en rad viktiga Reach-forfaranden liksom for en del sarskilda
vetenskapliga och/eller tekniska metoder som industrin eller myndigheterna maste
anvénda enligt Reach-férordningen.

Vagledningsdokumenten utarbetades och diskuterades inom projekten for genomfdrande
av Reach (RIP) som leddes av Europeiska kommissionens avdelningar och omfattade alla
berorda parter fran medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer. Efter att
de godkants av medlemsstaternas behdriga myndigheter lamnades vagledningarna dver
till Echa for publicering och fortsatt underhall. Echa utarbetar alla utkast till uppdatering
av vagledningarna, och utkasten genomgar sedan ett samradsforfarande, som innefattar
intressenter fran medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer. For mer
information om samradsforfarandet, se foljande lank:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63 2013 consultation procedure f
or_guidance_revision 2 en.pdf

Vagledningsdokumenten kan hamtas pa Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats:

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Detta dokument hanfor sig till Reach-forordningen, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 och dess andringar till och med
den 1 juni 2015.

1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkéannande och begrénsning av kemikalier (Reach), inréttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006).


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Baserat pa erfarenheterna av att bygga upp exponeringsscenarier och
kemikaliesakerhetsbedémningar fran de forsta tva
registreringsomgangarna har dokumentet omarbetats helt. Samtidigt
fick man mojlighet att 6ka konsekvensen och radera upprepningar av
samma information i andra vagledningsdokument om anvandning och
exponering, sdsom R.12, R.13 och R.14—R.16. | denna version integreras
aven relevanta avsnitt av del F i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning (i avsnitt D.6 och bilaga D-1) som inte
langre galler.

Dokumentet omarbetades for att utmynna i ett koncist dokument som
forklarar huvudprinciperna och vilka delar av innehallet som man maste
tanka pa nar man gor en exponeringsbedémning i enlighet med Reach-
forordningen. Den uppdaterade vagledningen innehdller nagra nya
inslag:

e Ett generellt arbetsfléde for exponeringsbeddmningen.

e En princip har lagts till: Genom att beakta ett &mnes hela livscykel i
bedémningen far man tillracklig ka&nnedom om de olika
sammansattningar och former ett amne kan ha vid anvandningen,
med dartill hérande riskegenskaper. Dessa kunskaper ska ocksa
omfatta omvandlingsprodukter som kan bildas vid anvandningen
eller i miljon.

e En princip har lagts till: Exponeringsbedémning  och
riskkarakterisering for varje bidragande scenario har lagts till i
kapitel 9. Kapitel 10 i kemikaliesakerhetsrapporten (CSR) ska
anvandas for karakterisering av kombinerade risker hos olika kallor.

e En princip har utokats: Anvand sa langt mojligt informationen fran
nedstromssektorerna om anvandningar och
anvandningsforhallanden relevanta for deras processer och
produkter (dvs. anvandningskartor, SpERC, SCED, SWED).

e En princip har utdkats: Anvand standardiserade mallar, fraser och
format for informationsutbyte nar exponeringsscenarierna skickas
vidare nedstroms.

Till foljd av dessa andringar har titeln andrats fran “Uppbyggnad av
exponeringsscenarier” till "Regelverk for exponeringsbedémning”.
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Skrivsatt for citat fran Reach-férordningen

Ordagranna citat frdn Reach-foérordningen anges med kursiverad stil inom citattecken.

Tabell dver termer och foérkortningar
Se kapitel R.20.

Orienteringsanvisning

Figuren nedan visar placeringen av del D i vagledningsdokumentet.

Information: finns — begars/behovs

Riskbeddmning

Exponeringsbeddémning

Nej i Ja B
Artikel 14.4-

kriterier?

Risk terisering

Iteration

Ja _ .
Dokumentera Risk under Nej Anvandning Nej
D i CSR kontroll? som avrades?

Kommunicera
ES via SDS Ja

Informera Echa och
nedstromsanvandare
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D.1. INLEDNING

D.1.1 Syfte och Oversikt

I denna vagledning anges principerna for hur man utfér en exponeringsbedémning for
att faststélla villkoren for sdker anvandning for alla anvdndningar av ett &amne som
registrerats enligt Reach. Malgruppen utgors av de personer som ar skyldiga att utfora
en exponeringsbeddmning av sina &mnen, dvs. framst registranter.

Vagledningen omfattar miljons, arbetstagares och konsumenters exponering for amnet.
Mer ingdende information om exponeringsbedomningar fér dessa grupper finns i
sarskilda vagledningsdokument.

I Figur D-1 illustreras det allmanna arbetsflddet vid en exponeringsbedémning.
Hanvisningar till gallande avsnitt i detta vagledningsdokument visas och aven till mer
specifika Echa-vagledningar, om sadana finns.

Beskriv amnet:
kunskaper om sammansattning och
form under @mnets livscykel (D.2)

Riskkarakterisering
(kvantitativ/kvalitativ)

(D.5, Vagledningen del E)

) 4
A

— . i qm == .
| FVSIK?“Sk' Karakterisering av anvandning Riskbedémning :
ke.mls_ka/ Anvandningsbeskrivning (Vagledning R.12) (Vagledningen del B, !

| sprldnln_gs- Anvandningsférhallanden (driftsférh.,/ <« R.7b/c och R.10 avs. I
| | nedbrytnings- riskhanteringsatg.) for uppbyggnad av miljon och R.7a och R.8 |
| EE?SSZkaIF))er exponeringsscenarier (D.3) avs. manniskors halsa) I
| | | i
| v |
\ 4 Beddmningens .

l Utslapps-/ omfattning |
L.—. 3  exponeringsuppskattning < (D.2.3, |
(D.4, Vagledning R14, R15, R16) Vdgledningen :

del B) |

I

I

I

|

Iteration: forfina
anvdndnings-
férhdllanden, risk,
exponering.

Kemikaliesakerhetsrapport (D.6)
Exponeringsscenario for «Ja
kommunikation (D.7)

Anvandning

Nej a
! som avrades?

Nejp

kontroll?

Ja

v

Informera Echa och
nedstromsanvandare

Figur D-1: Generellt arbetsflode for exponeringsscenarier

Mer detaljerade arbetsfloden vid exponeringsbedémning visas i kapitel R.14-R.16 i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning.

D.1.2 Exponeringsbeddmning enligt Reach

Enligt artikel 14 i Reach-forordningen maste den som registrerar ett Amne gora en
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sdkerhetsbeddmning av amnet om den tillverkade eller importerade méngden 6verstiger
10 ton per ar. Om amnet uppfyller villkoren for ndgon av de faroklasser eller
farokategorier som raknas upp i artikel 14.42 eller om det bedéms vara ett PBT- eller
vPVvB-amne, maste sakerhetsbedomningen innehélla exponeringsbedomningar for alla
anvandningar av amnet som registranten stédjer, samt en tillhérande
riskkarakterisering. | artikel 14 beskrivs aven nagra forhallanden under vilka en
kemikaliesdkerhetsbedémning inte behéver goéras.

En kemikaliesakerhetsbedémning (CSA) boérjar med att man kanner till amnets
egenskaper, dess anvandning och anvandningsforhallanden. Amnets egenskaper beror
pa dess sammansattning, form och omvandling och atféljande faror som kan vara
relevanta under amnets livscykel. Med dessa kunskaper som grund kan man faststalla
omfattningen av exponeringsbedomningen, dvs. vilka faror som maste analyseras, for
vilka miljoomraden och for vilka exponeringsvagar for manniska.

Som resultat av exponeringsbeddémningen skapas exponeringsscenarier (ES) for olika
anvandningar. Ett exponeringsscenario ar en uppséattning villkor som beskriver de
forhallanden under vilka riskerna med att anvanda ett amne kan hallas under kontroll.
Anvandningsforhallandena ar

o driftsforhallanden, till exempel hur lange och hur ofta amnet anvands, hur mycket
som anvands, processtemperatur och

e vilka riskhanteringsatgarder som kravs. Det kan t.ex. vara lokal punktutsug, en
viss typ av handskar, rening av spillvatten eller avgaser.

Resultatet av en CSA rapporteras i kemikaliesakerhetsrapporten (CSR), som ingar i
registreringsunderlaget som lamnas in till Echa.

Syftet med exponeringsbedémningen ar att beskriva vilka forhallanden som leder till
saker anvandning (= kontroll av risken) for varje aktivitet som bidrar till en anvandning.
For var och en av dessa bidragande aktiviteter ska motsvarande anvandnings-
forhallanden faststallas, vilket sedan kallas for ett bidragande scenario.

Bidragande scenarier for manniskor (arbetstagare eller konsumenter) och for miljon ska
beskrivas. Tillsammans utgdr de ett exponeringsscenario for en anvandning. Det finns
inga strikta regler for hur man bast kombinerar det bidragande scenariot for manniskor
med det bidragande scenariot for miljon sa att dessa tillsammans blir ett val beskrivet
exponeringsscenario. Erfarenhetsmassigt vet man dock att det oftast ar bast att
kombinera (flera) bidragande scenarier for arbetstagare (eller konsumenter) med endast
ett bidragande scenario for miljon. A andra sidan kan férhallandena fér saker anvandning
for miljon kanske battre visas om man delar upp arbetstagarnas (eller konsumenternas)
bidragande scenarier pd mer an en anvandning, eller om man kombinerar mer an ett
bidragande scenario for miljon till ett enda exponeringsscenario. Foljande exempel kan
kanske underlatta bedomningen av vad ett exponeringsscenario ska omfatta:

¢ Konsumentprodukter som spolas ut i avloppet nar de anvants kan kombineras till
ett exponeringsscenario, som da omfattar ett bidragande scenario for miljéon och
ett bidragande scenario for varje typ av konsumentprodukt.

e Yrkesmassig anvandning vid ytbehandling, fargborttagning eller slipning skiljer
sig at betydligt vad galler forhallandena, t.ex. om de anvéands i en kontrollerad
miljo inomhus eller p& utomhuskonstruktioner som broar eller husfasader. Minst

2 Dessa ar
o faroklasserna 2.1 till 2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14
kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A—F,
o faroklasserna 3.1 till 3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pA avkommans
utveckling, 3.8 andra effekter &n narkosverkan, 3.9 och 3.10,
e faroklass 4.1,
o faroklass 5.1.
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tva val avskilda anvandningar bor beskrivas i detta fall (exponeringsscenarier) for
utomhus- och inomhusarbete, eftersom forhallandena skiljer sig at for saval
arbetstagarna som miljon.

e Inom vissa nedstromsanvandarsektorer med vattenbaserade processer (t.ex.
textilberedning) kan féretagens storlek variera betydligt och olika
appliceringstekniker med olika utslappsfaktorer kan finnas samtidigt. A andra
sidan kan arbetstagarnas bidragande aktiviteter vara relativt lika. | sadana fall
kan det vara lampligt att bygga upp endast ett exponeringsscenario, som dock
har olika bidragande scenarier for miljon.

Observera dock att i vissa fall kan samma arbetsuppgift utféras under olika forhallanden.
Vissa arbetstagare kanske hanterar produkter med annan faroniva, vilket kraver en
annan riskhantering. | sddana fall ar det upp till registranten, eller
branschorganisationen som tar fram anvandningskartor, att bestamma om det ror sig
om en separat anvandning eller om olika bidragande aktiviteter kan ingd under samma
anvandning. Om separata bidragande aktiviteter skapas ska namnen pa dessa visa
skillnaderna mellan dem.

I bilaga 12.2 i R.12 Vagledning om anvandningsbeskrivning, finns mer information om
hur du kan dela upp olika anvandningar eller bidragande aktiviteter.

For varje bidragande scenario harleds ett antal uppskattade exponeringar. Dessa jamfors
sedan med den uppskattade eller harledda nolleffektnivan i riskbedomningen for
berakning av riskkarakteriseringskvoter. Om det inte finns nagot troskelvarde for effekt
karakteriseras risken pa kvalitativt satt, vilket and& kan innehélla kvantitativa uppgifter
om exponeringen.

De forhallanden for saker anvandning som faststills vid kemikaliesakerhetsbedémningen
och beskrivs i exponeringsscenarierna for amnet formedlas sedan nedat i
distributionskedjan via sakerhetsdatabladet.

Om tillverkaren eller importdren av ett amne inte kan bedéma en viss kand anvandning
och inte ange nagra relevanta och realistiska atgarder for att kontrollera riskerna, ska
inte nagra exponeringsscenarier for denna anvandning bifogas
kemikaliesdkerhetsrapporten eller sdkerhetsdatabladen. Kunderna ska skriftligen
underrattas om detta. Om registranten emellertid har bedomt en anvandning men i
slutdnden bestadmt sig for att inte ta med denna for att skydda méanniskors hélsa eller
miljon, ska registranten uttryckligen avrada fran denna anvandning i
sakerhetsdatabladet och i registreringsunderlaget samt ange skélen till sitt beslut, i
enlighet med artikel 37.3.

Exponeringsbedémningar ar ocksa viktiga for registranten nar denne ska avgéra om
(fler) tester av amnet behovs for en viss endpoint. | bilagorna VIII till XI i Reach-
forordningen refereras till ett flertal resultat av exponeringsbedémningar som i) medfor
att testning behdvs, eller ii) ar skal till att anpassa informationskraven. Dessa speciella
resultat av exponeringsbeddmningen tas inte upp ytterligare i den har vagledningen utan
beskrivs i Kapitel R.5 i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning.

Echa har, i samarbete med berdrda intressenter samt medlemsstaterna, tagit fram
metoder och verktyg for att underlatta sjalva exponeringsbeddémningen samt
formedlingen av resultatet till nedstromsanvandare, myndigheter och allmanhet pa ett
strukturerat, 6ppet och harmoniserat satt. Arbetet har utforts i enlighet med Echas
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fardplan for CSR/ES® och har diskuterats i ENES (expertnatverket for exponerings-
scenarier)®. Registranter och nedstromsanvandare uppmanas att anvanda dessa verktyg
for att pa ett effektivt satt skapa exponeringsscenarier av god kvalitet.

D.1.3 Gemensam eller individuell kemikaliesdkerhetsbeddmning
(CSR)

Ett exponeringsscenario inom ramen for en kemikaliesdkerhetsbedémning kan tas fram
pa olika satt som registranten sjalv valjer. Enligt Reach-férordningen (artikel 11.1) kan
en CSR lamnas in individuellt eller gemensamt. Beslutet att gora en individuell inlamning
av en CSR innebar inte att man avstar fran gemensamt inlamnande i den mening som
beskrivs i artikel 11.3 och det behovs darfor inte nagon sarskild motivering.

Detta ar upp till varje registrant men beslutet bor diskuteras och beslutas i forumet for
informationsutbyte om d&mnen (SIEF). Nar man beslutar om man ska ta fram en CSR
gemensamt kan foljande faktorer ha betydelse:

e Registranter av samma amne kan dra nytta av att man kommer fram till
harmoniserade slutsatser i CSA:n och darmed till enhetliga rekommendationer for
riskhanteringsatgarder till nedstromsanvandarna. Har kan det ha betydelse om
amnet har samma faroprofil hos alla registranter.

e Miljoexponeringen kan bedémas pa basis av den totala mangd (inom EU) som
anvands, varvid man kan undvika en kompletterande riskbedémning for
gemenskapen utford av myndigheterna. Det ska markeras (flaggas) av den
(enskilde) registranten i IUCLID-registreringsunderlaget att den angivna volymen
ar den totala EU-mangden, s& att myndigheterna inte lagger ihop mangderna fran
de olika underlagen.

e Pa grund av konfidentialitetsproblem kan det handa att registranterna gor en
separat kemikaliesakerhetsbedémning for vissa av eller alla anvandningarna.

Oavsett vilket beslut som fattas ar det viktigt att man tydligt rapporterar i IUCLID vilka
anvandningar som omfattas av den gemensamt inlamnade kemikaliesdkerhetsrapporten
och vilka som omfattas av den individuella rapporten. Vid uppdateringar av den
gemensamma kemikaliesakerhetsbeddomningen rekommenderas att alla deltagande
registranter ser dver och vid behov uppdaterar informationen om anvéndningen
samtidigt med den ledande registranten, for att alla uppgifterna ska stamma 6verens.
Det ar viktigt att de deltagande registranterna gor uppdateringar. Den information som
visas pa Echas webbplats for informationsspridning ar den information som lamnats in av
alla deltagarna gemensamt. Om deltagarnas underlag fortfarande innehaller inaktuella
uppgifter kommer aven dessa att offentliggoras pa webbplatsen och anvandas for att
prioritera Amnena nar man gar igenom underlagen.

D.1.4 Exponeringsscenarier enligt Reach och annan lagstiftning

Reach ar inte den enda lagstiftning inom EU som syftar till att skydda manniskors héalsa
och miljon fran biverkningar som harror fran tillverkning och anvandning av kemikalier.
Foretag som tillverkar eller anvander amnen som sadana, i blandningar eller i varor har
vissa skyldigheter vad géller riskhantering och sdkerhet enligt annan lagstiftning, bland
annat att

e varna om att halsa och sdkerhet pa arbetsplatsen foljer de principer som beskrivs

3 http://echa.europa.eu/reqgulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-
es-roadmap

4 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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i EU:s direktiv om kemiska agens (CAD) och direktivet om karcinogena och
mutagena amnen (CMD),

e forhindra och kontrollera utslapp till miljon fran industrianlaggningar enligt
principerna i direktivet om industriutslapp (IED) och referensdokumenten for
béasta tillgdngliga teknik (Bref),

o kontrollera utslapp av flyktiga organiska foéreningar som harror fran vissa
verksamheter och vissa produkter (VOC-direktivet och direktivet om farger),

e varna om sakerheten vid anvandning av varor och material som till exempel
regleras i EU:s byggproduktférordning och i direktivet om leksakers sékerhet,

e forhindra och kontrollera risker vid avfallshantering i allmanhet och under
avfallsstadiet for vissa blandningar och varor i synnerhet, t.ex. rester av
I6sningsmedel eller olja, bilar, elektrisk och elektronisk utrustning, batterier och
forpackningar.

Det allmanna ansvaret for verksamhetsutdvare och tillverkare av varor vad galler
eventuella negativa verkningar av dessa verksamheter och varor pa hélsa och milj6
galler aven kemikalier. Tillverkare av blandningar och varor kan anvanda sig av de
uppgifter som tas fram och formedlas i enlighet med Reach for att ta reda pa vilka risker
som kan finnas med deras produkter.

Reach-forordningens roll i forhallande till 6vrig lagstiftning ar att skapa och féormedla
information som &r &mnesspecifik vad galler ett &mnes inneboende risker, vilka
egenskaper som bestammer hur amnet beter sig och vilka forhallanden som kravs for
saker anvandning langs hela distributionskedjan (aven avfallshantering).
Nedstrémsanvandare vet bast hur deras anlaggning eller produkt &r konstruerad for att
uppfylla de olika lagstiftningar som galler for just dem. Informationen i Reach fokuserar
pa amnen vad galler saker anvandning av kemikalier och kompletterar darmed den
metod som mer ser till anlaggningar (som foljer IED eller CAD och CMD, direktivet om
karcinogena och mutagena effekter).

Kemikaliesdkerhetsbedémningen enligt Reach for ett visst &mne kan bekrafta eller
ifrdgasatta om den etablerade riskhanteringen pa en viss marknad, inom en viss
branschsektor eller ett enskilt foretag ar tillracklig for att risken med amnet ska héllas
under kontroll. Om de gallande riskhanteringsatgarderna ifragasatts av Reach-
bedémningen kommer tillverkaren eller importéren av amnet att foresla fler eller andra
riskhanteringsatgarder, alternativt besluta att en anvandning inte ska stodjas (eller att
de ska avradas).

Amnesspecifik bedémning kan framja sakerheten vid en anlaggning eller produktens
sékerhet. Bade registranter och nedstromsanvandare maste darfor infora mekanismer pa
foretags- och sektorniva som kopplar samman information som kravs enligt Reach med
information som kravs for hantering av kemikalierisker enligt annan lagstiftning. En bra
grund for detta ar de verktyg och mekanismer som bygger p& anvandningskartorna (se
avsnitt D.3.5).

I foljande exempel illustreras mojliga omraden som kan samordnas pd en hogre niva.
Det kan ibland vara svart att uppfylla olika lagstiftningar samtidigt. Echa® och

5 http://echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/other-legislation

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases/index_en.htm
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kommissionen arbetar for narvarande tillsammans med intressenterna for att l16sa dessa
svarigheter.

Exempel: Reach och direktivet om industriutslapp (1ED)

Enligt IED maste den som bedriver vissa industriella verksamheter ha ett tillstdnd som
anger villkoren for verksamheten i enlighet med de principer och forutsattningar som
foreskrivs i IED. Villkoren bygger pa basta tillgangliga teknik (BAT) som beskrivs i
referensdokumenten for BAT (Bref).

Det samordnade forfarandet ar en av huvudpelarna i IED. Det innebéar att tillstanden
maste ta hansyn till hela anlaggningens miljopaverkan och t.ex. omfatta utslapp till luft,
vatten och jord, avfallsgenerering, anvandning av rAmaterial, energieffektivitet, buller,
forebyggande av olyckor och aterstallning av platsen nar anlaggningen stangs ner.

Nar utdvaren ansoker om tillstand maste denne lamna uppgift om (listan ar inte
fullstandig)

e amnen som anvéands eller genereras i verksamheten,

o kallan till samt arten och mangden av varje utslapp till olika delar av miljon, samt
dess effekter,

o teknik och 6vriga metoder for att forhindra utslapp eller, om detta inte ar mojligt,
for att minska utslappen fran verksamheten.

Den amnesspecifika informationen i exponeringsscenarier hjalper verksamhetsutévarna
att identifiera de viktigaste &mnena (vad avser risker), deras spridning och nedbrytning i
miljon samt atgarder for att forhindra eller minska utslapp.

Exempel: Reach och direktivet om kemiska agens (CAD) samt direktivet om
karcinogena och mutagena amnen (CMD).

Enligt CAD och CMD maste arbetsgivare identifiera och bedoma vilka risker som farliga
kemikalier utgor for arbetstagarna pa deras specifika arbetsplatser. Alla farliga amnen
som forekommer under en arbetsdag maste inga, liksom risker som uppstar genom att
amnena kombineras. Om beddmningen visar att det finns risker fér arbetstagarnas
sékerhet och hélsa maste arbetsgivaren vidta sarskilda skyddsatgarder och
forebyggande atgarder enligt de olika kontrollstegen. Arbetsgivaren har ocksa en
skyldighet att informera och utbilda sina anstallda.

Exponeringsscenarierna enligt Reach beskriver i allmanna ordalag lampliga forhallanden
for att kontrollera exponeringen for ett enskilt &mne for en viss arbetsuppgift eller
process (inte for en viss arbetsplats!). Enligt CAD maste arbetsgivaren, i egenskap av
nedstromsanvandare, ldgga in dessa uppgifter i sin egen riskbedémning for
arbetsplatsen. Samtidigt maste denne, enligt Reach, dokumentera att gallande
arbetsrutiner foljer de anvandningsforhallanden som beskrivs i tillverkarens
exponeringsscenario. Om gallande arbetsrutiner inte foljer exponeringsscenariot maste
han andra rutinerna, eller be leverantdren att andra exponeringsscenariot, eller
informera Echa om att en egen beddémning (bedémning av arbetsplatsrisken, som
omarbetats till en nedstrémsanvéndares kemikaliesakerhetsrapport) visar att de
gallande arbetsrutinerna medfor att risken kan kontrolleras.

PA detta satt kan man verifiera respektive justera registrantens sakerhetsbedomning
gentemot nedstromsanvandarens riskbeddmning for arbetsplatsen och sluta eventuella
luckor i kemikaliesdkerheten.
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D.2. BESKRIVA AMNET OCH DESS RISKER

Kemikaliesakerhetsbedomningen maste omfatta alla anvandningar som identifierats for
amnet och efterfoljande livcykelstadier (ndr amnet ingar i en vara respektive nar amnet
blir en komponent i avfallsmaterial). Ett &mnes livscykel ar slut nar det har forbrukats
under tillverkning av ett annat &mne, nar det brutits ner fullstandigt av biologiska,
kemiska eller termiska processer (i miljon eller vid avfallshanteringen), eller nér det har
atervunnits ur avfall och ater placerats pa marknaden eftersom detta raknas som
tillverkning av ett nytt amne (for vilket registreringsskyldighet kan bli aktuellt).

I exponeringsbedémningen maste man ta med i berakningen saddan exponering for
omvandlings- och/eller nedbrytningsprodukter av det ursprungliga @amnet som kan
intraffa under anvandning eller efter utslapp till miljon®.

Syftet med kemikaliesédkerhetsbedémningen i Reach ar att bedéma/visa att de risker
som finns med ett tillverkat eller importerat amne kontrolleras pa ett adekvat satt under
tillverkning och egen anvandning, och att andra anvandare langre ned i kedjan kan
kontrollera riskerna tillrackligt.

| foljande avsnitt beskrivs vad en registrant bor veta om sina amnens egenskaper och
livscykel for att bestamma sin bedémningsstrategi och omfattningen av
exponeringsbedémningen.

D.2.1 Kunskaper om det registrerade amnets "kemi”’:
sammansattning, form och omvandlingsprodukter

Vid en normal sakerhetsbeddmning beskrivs &mnets spridning, nedbrytning och effekt
genom en uppsattning varden som laggs in i exponeringsbeddmningen. | vissa fall kan
man dock behdva mer &n en uppsattning varden for spridning, nedbrytning och effekt.
Nar man sammanstéller sin registrering (och eventuellt bestammer en strategi for
testning) ska en bedomare darfor titta pa ett antal olika aspekter utifran de uppgifter
som finns. Utgangspunkten for att kunna gora denna bedémning &r tillrackliga
kunskaper om bestandsdelarna’, deras kemiska struktur och koncentration. Noteras bor
att bestandsdelarnas identitet och koncentration i ett givet Aamne kan variera mellan
olika sammansattningar. Aven amnets form (morfologi, kristallina former osv.) kan
variera. Bedémaren maste vara medveten om sadana skillnader i sammansattning eller
form. Dessutom maste foljande tas i beaktande for att garantera konsekvens mellan
sammansattning/form hos det amne som slapps ut pd marknaden, de forhallanden
under vilka det kommer att anvdndas och de uppgifter som finns for att avgora
egenskaperna hos denna sammanséttning/form.

e Ar det sannolikt att de sammansattningar/former av amnet som tillverkas och slapps
ut pd marknaden skiljer sig at vad galler exponering och/eller faroprofil? Olika
sammansattningar (med olika faroprofiler) kan t.ex. marknadsforas for olika
anvéndningar, t.ex. industriell anvandning och konsumentanvandning.

e Exponeras manniskor eller miljo for en sammansattning som skiljer sig fran den som
slappts ut pa marknaden, och dar denna skillnad far betydelse for amnets
exponerings- eller faroprofil? Detta kan intraffa om &mnet

o omvandlas under eller efter anvandning, och/eller

8 Avsnitt 5.2.3 i bilaga | handlar om ”En karakterisering av méjliga nedbrytnings-, omvandlings- eller
reaktionsprocesser...” och i avsnitt 5.2.4. ndmns att bland annat omvandlings- och/eller nedbrytningsprodukter
ska beaktas vid beddmning av exponeringen.

7 Ordet "bestandsdel” i denna vagledning innefattar aven féroreningar och tillsatser och galler amnen med en
eller flera bestandsdelar samt UVCB-amnen.
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o0 ar uppbyggt av olika bestandsdelar och dessa bestandsdelar skiljer sig at
vasentligt vad galler spridning och nedbrytning (t.ex. angtryck,
vattenldslighet, absorption), vilket leder till en férandrad exponering for
manniskor eller miljé.

Figur D-2 illustrerar ett &mne som slappts ut pa marknaden i flera olika
sammansattningar och former. Om de olika varianterna av amnet har olika faroprofiler
maste dessa redovisas i amnets kemikaliesdakerhetsbedémning. Det kan innebéara att
man maste gora flera bedémningar av faror respektive exponeringar.

Registrerat dmne
Sammansattning/ Sammansattning/
form 1 form 2
N
Anvandning 11 Anvandning 21
Anvandning 12 Anvandning 22

Anvandning 13

Fysikalisk-kemiska/spridnings- Fysikalisk-kemiska/spridnings-
|| nedbrytningsegenskaper || nedbrytningsegenskaper
(Eko)toxikologiska egenskaper -> DNEL, (Eko)toxikologiska egenskaper -> DNEL,
PNEC, CnL, PBT PNEC, CnL, PBT

Figur D-2: Registrerat amne som har olika sammanséattningar med olika
faroprofiler, som levereras till olika anvandare

Efter att amnet slapps ut pad marknaden och borjat anvandas kan det genomga olika
omvandlingsprocesser, till exempel féljande:

e En nedstromsanvandare forandrar avsiktligt amnets form eller sammansattning for
att modifiera (av tekniska skal) dess fysikaliska eller kemiska egenskaper och
slapper ut den nya formen/sammansattningen pa marknaden, t.ex. forandrar
ett slipmaterial till partiklar, eller renar amnet.

e Amnet ar avsett att reagera for att fullgora sin tekniska funktion (galler aven
reaktion som sker nar det ingar i en vara).

e Ett amne kan genomgéa en oavsiktlig omvandling

o under de anvandningsforhallanden som galler, t.ex. pa grund av den energi
som tillfors eller de andra amnen som ingar i anvandningsprocessen®,

o efter anvdndning av amnet, i spillvattenreningen eller i miljon.

Sadan omvandling som sker under anvandningen kan leda till exponering for ett amne
med andra inneboende egenskaper. Nya faror for manniskors halsa eller for miljon kan
uppkomma medan andra kan forsvinna, och/eller spridning och nedbrytning i miljon kan

8 Till exempel kemiska reaktioner som bildande av nitrosaminer fran sekundara aminer vid narvaro av kvaveoxid,
eller bildande av peroxid i etrar.
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forandras.

I den man dessa férandringar av ett amnes farliga egenskaper ar kanda eller kan
forutses ska de tas med i berdkningen vid registrantens riskbedémning och i
motsvarande del av exponeringsbeddémningen (se avsnitt D.2.3). Forandringar av farliga
egenskaper kan anses vara férutsebara om till exempel

e materialets specifika ytarea ar betydligt storre (dvs. partikelstorleken har minskat
betydligt),

e ett Amne ar tankt att vara reaktivt (t.ex. blekmedel, reaktiva fargmedel, reaktiva
fuktborttagningsmedel, polymeriserande &mnen),

e specieringen av en metall andras,

e ett amne hydrolyseras eller bryts ner pa biologisk vag till mindre kemiska strukturer
utan att mineraliseras.

Figur D-3 illustrerar en situation nar den sammansattning eller form som manniskor eller
miljo exponeras for skiljer sig frdn den sammansattning eller form som anvands.
Manniskor eller miljo kan exponeras for en liknande eller en annorlunda
sammansattning, beroende pa hur omvandlingen sker (vid vilken fas i processen, med
vilken kinetik osv). Om anvandningsférhallandena paverkar den sammanséattning eller
form som man exponeras for kan det dessutom finnas flera sammansattningar eller
former (med potentiellt olika nedbrytnings-/faroprofiler) som man maste ta hansyn till
vid beddmningen av dmnets olika anvandningar. Det kan t.ex. vara fallet om
driftstemperaturen leder till att vissa bestandsdelar avdunstar men inte andra, eller om
narvaron av vatten bestdmmer i vilken grad ett &mne hydrolyseras fére exponeringen.

Sammansattning/form vid
marknadsintroduktion

Anvandning 11 +

Sammansattning/form for vilken
manniskor och/eller miljé exponeras

Anvandning 12 t-

lecccscdoeccaal

Anvandning 13 ¢

Fysikalisk-kemiska/spridnings-nedbrytningsegenskaper
(Eko)toxikologiska egenskaper -> DNEL, PNEC, CnL, PBT

Figur D-3: Den sammansattning/de sammansattningar for vilka manniskor
och/eller miljo exponeras har nedbrytnings-/faroprofiler som skiljer sig fran
dem hos sammansattningen som tillverkades/slapptes ut pa marknaden.

Faktorerna som beskrivs ovan ar avgérande for ett tydligt och meningsfullt
registreringsunderlag. Darfor ar det viktigt att de redovisas 6ppet och tydligt i
kemikaliesdkerhetsrapporten (se hanvisning till kapitel 1 i avsnitt D.6.2).

I manga fall kan bedémaren visa att amnets egenskaper kan beskrivas av endast en
uppsattning varden, som sedan kan anvandas i exponeringsbedémning och
riskkarakterisering. | andra fall kan man behdva bedéma olika uppséattningar egenskaper
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sd som beskrivits ovan.

D.2.2 Faststalla bedomningsentiteter for 6ppenhet och insyn

Om ett &mne har mer &n en nedbrytnings-/faroprofil kan den som beddmer sakerheten
enligt Reach stallas infor ganska komplicerade bedomningar och det kan vara svart att
skapa en 6ppen dokumentation i registreringsunderlaget. Samtidigt baserar
myndigheterna sina beslut om prioritering av underlag och &mnen i ndgon av Reach-
processerna pa de uppgifter som lamnas i registreringsunderlaget. Om information
saknas eller ar allmant otydlig 6kar sannolikheten for att fler tillsynsférfaranden inleds.

For att lattare skapa tydliga och 6ppna bedémningar har Echa i samarbete med
branschintressenter utvecklat sa kallade "bedémningsentiteter”. Meningen ar att
underlatta en tydligare indelning av bedémningsdata i IUCLID fér amnen med en mer
komplicerad kemi. En bedémningsentitet ar en typ av omslag ("behallare”) for ett set av
egenskaper hos ett amne (for olika endpoints) som anvands vid beddmningen.
Beddtmaren kan med hjalp av denna faststalla dataset med egenskaper som galler for
specifika sammansattningar/former (placerade p& marknaden eller skapade vid
anvandningen). Dessa dataset anvands sedan for att beddéma amnet under hela dess
livscykel med hansyn tagen till dess kemiska beteende vid olika férutsedda
anvéndningar.

I IUCLID6 kan registranten ange om de redovisade anvandningarna ar kopplade till
specifika sammansattningar eller former. Om en ny sammansattning eller form av ett
amne skapas under dess livscykel (om ett &mne renas, eller en bulkform mals ner till en
nanoform), kan detta rapporteras som en sammansattning som skapas vid anvandning
("Composition generated upon use™) i IUCLID.

Varje sammanséattning/form kan lankas i IUCLID till en klassificerings- och PBT-
beddmningspost. For att rapportera sammansattningens/formens fysikalisk-kemiska
egenskaper samt spridning/nedbrytning och farliga egenskaper kan man behéva
definiera bedomningsentiteter (till exempel om flera grupper av bestandsdelar har
betydelse for bedomningen eller om ett amne omvandlas under anvandningen och bade
ursprungs- och omvandlingsprodukt spelar roll vid bedémningen). Dessa
beddmningsentiteter kan lankas till en sammansattning/form.

Om det bara finns en sammansattning med en spridning/nedbrytning och en faroprofil
for ett registrerat amne ar dessa lankar givna, men s snart det behovs flera
uppséattningar egenskaper for amnet maste detta IUCLID-dataset goras sa tydligt och
lattforstaeligt som moijligt.

Nar behover jag faststalla bedomningsentiteter?

Konceptet med bedémningsentiteter ar tankt att vara ett hjalpmedel nar man
dokumenterar komplicerade beddmningar i IUCLID, t.ex. nar fler an ett dataset ar
relevant for bedomningen. Vid okomplicerade bedémningar behdver konceptet inte
tillampas.

Hur forhaller sig bedomningsentiteten mot informationskraven?

Bedomningsentiteten ar en hjalpfunktion och paverkar inte informationskraven i Reach.
Det kan anda underlatta om man pa ett tydligt satt forklarar hur informationskraven
uppfylls eller varfér man lamnar ett testningsforslag.

Hur forhaller sig bedomningsentiteten till amnen som ar lika?

Beddbmningsentiteten ar ett hjalpmedel i sdkerhetsbedémningen och har inget samband
med det registrerade amnets identitet. Aven om man kan anvanda samma dataset i en
gemensam bedémningsentitet for bedémning av flera &mnen betyder det inte att dessa
amnen kan registreras i samma underlag.
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D.2.3 Slutsatser om riskerna som avgor bedomningens omfattning

Syftet med riskbeddmningen ar att identifiera och beskriva amnets farlighet genom att
klassificera det (farokategori, farans omfattning) och ange PNEC och DNEL/DMEL (om
uppgift finns om dos-respons).

For alla faror som identifieras maste forhallanden for saker anvandning bestammas
(exponeringsscenario), exponeringsuppskattningar harledas (som motsvarar dessa
forhallanden) och den darav foljande risken beskrivas (karakteriseras). Observera att om
amnet inte uppfyller nagot av kriterierna for att klassas som ett PBT- eller vPvB-amne
kravs det inte nagon exponeringsbedomning och denna vagledning ar inte relevant (se
aven avsnitt D.1.2).

Figur D-4 illustrerar pa ett schematiskt satt hur typen av riskkarakterisering bestams pa
grundval av de uppgifter som finns for varje skyddsmal (fér miljon) och exponeringsvag
och typ av effekt (lAng-/kortvarig, systemisk eller lokal) for manniskors halsa.
Slutsatserna om farorna visas i kursiv stil och kan rapporteras i IUCLID (avsnitt 6 och 7
Sammanfattning). Alla specifika fall illustreras inte. Mer information finns i respektive
kapitel i den vagledning som hanvisas till i figuren®.

Forst och framst maste du klargéra om det kravs ytterligare testning. Det beror pa
méangden av amnet och vilka informationskrav som galler (bilaga VII-X i Reach) samt
mojligheterna att anpassa kraven (kolumn 2 i dessa bilagor och i bilaga XI).

Om det inte kravs nagra specifika data (om t.ex. mangden ar liten) maste registranten
faststalla faran baserat pa all tillganglig information, enligt ndgot av féljande:

e En fara forutsatts i bedémningen, eftersom en fara inte kan uteslutas med
utgangspunkt fran den tillgangliga informationen. | sddana fall drar registranten
slutsatser om en potentiell faroniva och gor en kvalitativ riskkarakterisering.

¢ Ingen fara kan identifieras baserat pa all tillganglig information.

Om data kravs i enlighet med bilagorna VII-X kan det handa att registranten anda inte
kan generera dessa data pa grund av att

e testning inte ar tekniskt mojlig (punkt 2 i bilaga X1). | detta fall kan en fara
inte uteslutas och en kvalitativ riskkarakterisering férvantas.

e inga utslapp/ingen exponering forvantas (punkt 3 i bilaga X1)1°.
Exponeringsbedémningen ska visa att den férvantade exponeringen ar obefintlig
och att franvaron av riskkarakterisering kan motiveras (kvalitativ
riskkarakterisering). Matning av restexponering (mycket l1ag) kan stodja denna
beddmning.

¢ Den endpointspecifika faroinformationen kan ocksa undantas om en fara kan
uteslutas baserat pa tillgangliga uppgifter (t.ex. kolumn 2 i bilaga VII gallande
toxicitet i vattenmiljo, om amnet &r olésligt i vatten eller om det ar osannolikt att
amnet tranger igenom biologiska membran). | detta fall drar registranten
slutsatsen att ingen fara kan identifieras baserat pa tillgangliga uppgifter.

Ytterligare vagledning finns i del B i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning (avsnitten B1-B6). Vagledning om teststrategier finns i
kapitel R.7a/b/c.

9 Dessa vagledningsdokument finns p& http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

10 Observera att om registranten beslutar att inte generera nagra data darfor att inga utslapp/ingen exponering
forvantas (detta maste bestyrkas med hjalp av exponeringsscenariot) galler detta for alla skyddsmal som galler
miljén och exponeringsvagar/typer av effekt p4 manniskors hélsa, i relevanta fall.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Om data finns ar nasta steg att bedoma om en fara har identifierats. Faror identifieras
i enlighet med avsnitt 1 till 4 i bilaga | till Reach-férordningen. De identifierade farorna
ar av te slag:

e Faror for vilka klassificeringskriterier finns och for vilka information ar tillganglig
for att faststélla att amnet uppfyller kriterierna och darfér klassificeras.

e Faror for vilka klassificeringskriterier finns men dar effekternas allvarlighetsgrad
vid tester ar lagre &n kriterierna for klassificering kraver och amnet darfor inte
klassificeras. Registranten ska beddma om skadliga effekter har observerats i
studier som har utférts vid hoégsta praktiskt méjliga och biologiskt relevanta
koncentration pa en toxikologisk endpoint!! eller miljotoxicitet'?2. Om studien inte
utfordes i enlighet med EU:s eller OECD:s standardriktlinjer och skadliga effekter
upptacks (i synnerhet nar dosnivaerna vid vilka effekterna observeras ligger
endast nagot dver gransdosen for denna aktuella endpoint enligt OECD:s
riktlinjer) ska registranten antingen lamna en motivering till att man bortsett fran
effekterna (t.ex. for att de inte ar biologiskt relevanta) eller géra en
exponeringsbeddmning som for andra identifierade risker.

e Faror for vilka det for narvarande inte finns nagra klassificeringskriterier, men for
vilka det finns information som visar att amnet har sadana farliga egenskaper.

Om inga negativa effekter har observerats i studier vid den hégsta rekommenderade
koncentration/dos som testats, visar detta i normala fall att ingen fara har
identifierats for det mal som ska skyddas eller exponeringsvag/typ av effekt, varfor
inget DNEL eller PNEC kan harledas?®. | dessa fall kravs ingen exponeringsbedomning for
skyddsmalet eller exponeringsvagen/typen av effekt. Ytterligare vagledning finns i
kapitel B.8.4 i del B i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddémning).

Nar effekter observeras kan det i vissa fall vara mdjligt att harleda ett gransvarde for
ingen effekt (PNEC/DNEL) eller for minimal effekt (DMEL). Om ett PNEC eller DNEL kan
harledas ska en kvantitativ riskkarakterisering utforas (se avsnitt D.5.1), om en DMEL
kan harledas ska en semikvantitativ riskkarakterisering'4 utforas, och om inget
gransvarde kan faststallas ska en kvalitativ riskkarakterisering utféras (se avsnitt D.5.2).

11 Till exempel i enlighet med OECD:s och EU:s vagledningar, sdsom 1 000 mg/kg/dygn i OECD:s vagledning
som testgransvarde for 90-dagarsstudie av oral toxicitet.

12 Till exempel i enlighet med OECD:s och EU:s vagledningar sdsom 100 mg/l i OECD:s vagledning som
gransvarde vid test av akut toxicitet i vattenmiljo, med hansyn tagen till sddana egenskaper hos @&mnet som
bestdmmer dess nedbrytning och spridning i miljon.

13 Observera: Detta galler inte alltid for miljofaror forknippade med amnen med &g vattenloslighet. Observera
aven att en exponeringsbeddémning fortfarande kravs vid allvarliga (eko)toxikologiska effekter (t.ex. dodlighet)
som observeras endast nagot 6ver gransdosen.

14 Enligt bilaga I ska en kvalitativ bedomning av sannolikheten for att effekterna kan undvikas genomforas, om
det inte gar att faststalla ett kvantitativt samband mellan dos och respons. | avsnitt 3.4.1 i del E i Vagledning
om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning forklaras hur DMEL &ar en semikvantitativ metod for
detta. Om exponeringen understiger DMEL betraktas risken som under kontroll och farhdgorna som ringa (se
vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning avsnitt 3.3.3) En sddan riskkarakterisering
ska innefatta en hanvisning till de anvandningsforhallanden som anvandes for att minimera exponeringen.
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Figur D-4: Bestamning av beddmningens omfattning och typen av
riskkarakterisering for ett skyddsmal for miljon eller en exponeringsvag och typ
av effekt for manniskors halsa

Som resultat av exponeringsbeddmningen skapas exponeringsscenarier (ES). | detta
avsnitt beskrivs det viktigaste innehadllet i ett exponeringsscenario enligt Reach, dvs.
forhallandena for saker anvandning. Har ges en oversikt 6ver de vanligaste
anvandningsforhallandena (eller exponeringsdeterminanterna).

D.3. ANVANDNINGSFORHALLANDEN OCH UPPBYGGNAD
AV EXPONERINGSSCENARIER

D.3.1 Principer och arbetsflode for uppbyggnad av
exponeringsscenarier

Baserat pa texten i Reach och de erfarenheter som erhallits genom processen med
registrering, rekommenderas du som registrant att folja ett antal vagledande principer
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nar du skapar exponeringsscenarier:

e Ett exponeringsscenario forvantas omfatta bade exponeringskontroller f6r manniskor
och for miljon med en enhetlig uppsattning villkor.

e Exponeringsscenarierna ska inte omfatta mer an ett livscykelstadium?*® for att
sakerstélla 6ppenhet. Anvandning av varor dar amnet har integrerats (nedan
benamnt anvandningstid) ska behandlas i egna exponeringsscenarier.

¢ Anvandningen och dess bidragande aktiviteter som tas upp i ett exponeringsscenario
(dess bidragande scenarier) ska klart och konsekvent identifieras med intuitiva namn
eller rubriker.

e Anvandningsforhallandena som beskrivs i ett exponeringsscenario ska vara praktiskt
relevanta och kunna verifieras konkret av den aktor i distributionskedjan som tar
emot exponeringsscenariot och anvander &mnet.

e Uppbyggnaden av exponeringsscenariot ska utga fran befintliga
anvandningsforhallanden som ar typiska pa marknaden/inom sektorn dar
anvandningen sker. De anvandningsforhallanden som beskrivs i ett
exponeringsscenario ska motsvara realistiska forvantningar pa forhallandena vid god
praxis vad galler

e halso-, sdkerhets- och miljoatgarder pa foretagsniva,
e inneboende produktsakerhet hos kemiska produkter och varor.

¢ De olika anvandningsforhallandena som ar relevanta for ett exponeringsscenario ska
ordnas efter de kontrollsteg som anges i EU:s lagstiftning om halsa och sakerhet pa
arbetsplatsen och miljolagstiftning:

o Produktens inneboende sakerhet (t.ex. lagt dammande, 1&g koncentration,
begréansad mangd per applicering).

o Tekniska och organisatoriska atgarder for att forhindra utslapp/exponering
(innefattar effektiva appliceringstekniker och inneslutning).

0 Personlig skyddsutrustning och anvisningar for hantering.

Registranterna kan ocksa identifiera anvandningar eller processtyper i vilka amnen med
en viss faroprofil inte ska anvandas (t.ex. allergiframkallande &mnen i sprayer). Extra
riskhanteringsatgarder (t.ex. LEV, lokalt punktutsug) ar kanske inte ratt strategi i
saddana fall, a&ven om det verkar mojligt att uppna en viss effektivitet. Registranterna kan
da foresla dvergang till ett slutet system eller helt avrada fran anvandningen.

D.3.2 Oversikt 6ver anvandningsforhallanden

Utgangspunkten for exponeringsbedémningen ar kannedom eller antaganden om de
befintliga anvandningsforhallandena. Man kan anta att gallande riskhanteringsatgarder
aterspeglar vad anvandarna av amnet hittills kanner till om dess risker.

Nar det galler arbetstagares aktiviteter ar foljande determinanter viktiga for vilka
exponeringsnivaer som kan forvantas (férutom dmnets egenskaper, se avsnitt D.4.1'6):

e Procentandelen av amnet i blandningen/varan: Amnets koncentration i en
blandning avgor vilken exponeringsniva som kan forvantas. Nar det galler lokala
effekter pa hud och 6gon kan man anta att inga effekter intraffar (anvandningen
ar saker) om procentandelen av amnet i blandningen ligger under

15 Mer information om livscykelstadier finns i Kapitel R.12 i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning om beskrivning av anvandningen.

16 For manniskor spelar angtrycket stor roll nar det galler risken fér exponering via inandning.
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koncentrationsgransen for klassificering. Aven nér det galler inandning kan man
forvanta sig att koncentrationen paverkar exponeringen, men aven andra faktorer
sdsom amnets angtryck (vid processtemperatur) spelar roll vid bedomning av
amnen i flytande form. For &mnen som &r integrerade i en matris i en vara kan
olika faktorer paverka amnenas migrering eller diffusion och koncentrationen kan
darfor bestamma exponeringen i storre eller mindre omfattning.

Amnets fysiska form: Produkter med dammpartiklar ar inte lika latta att innesluta
som mer massiva fasta amnen eller vatskor och kan darfor leda till hégre
exponering.

Aktivitetens/exponeringens langd: For arbetstagare forutsatts oftast en daglig
exponering pa atta timmar och den genomsnittliga koncentrationen for denna
tidsperiod beréknas. Vissa aktiviteter kan upprepas under ett arbetspass men ha
en total varaktighet som understiger atta timmar (t.ex. insamling eller éverforing
av d&mnen). Den genomsnittliga exponeringskoncentrationen under arbetspasset
kan anpassas (sdankas) om sa behdvs. Om ett amne uppfyller kriterierna for att
klassificeras som akut toxiskt kravs en sarskild bedémning av
arbetsuppgifter/anvéndningstillfallen med kort varaktighet men hdg exponering.

Aktivitetens natur: En aktivitet kan utféras vid hégre temperatur eller genom att
mekanisk energi tillférs (t.ex. maskinell ytbearbetning, skdrande
metallbearbetning eller sprayning). Dessa typer av aktiviteter leder oftast till en
hdgre exponeringsrisk.

Den tekniska processens utformning: Den tekniska processen kan vara utformad
och bedrivas i slutna utrymmen sa att utslappen till arbetsmiljon ar obefintliga.

Om en process inte ar helt innesluten kan tekniska atgarder
(riskhanteringsatgarder) faststallas for att minska exponeringen, t.ex. fysiska
barriarer och ventilation.

Personlig skyddsutrustning: Om tekniska atgarder inte ar lampliga kan personliga
andningsskydd samt skydd for hud och/eller 6gon rekommenderas for att minska
riskerna.

Observera att det riskhanteringssystem som anvands i hog grad paverkar effekten av de
olika atgarder for att minska exponeringen som beskrivs ovan (se avsnitt D.3.3).

Nar det galler konsumentaktiviteter spelar féljande determinanter en viktig roll for
vilka exponeringsnivaer som kan forvantas (forutom amnets egenskaper):

Procentandelen av &mnet i blandningen/varan (mer information finns i avsnittet
om arbetstagares exponering ovan).

Produktens fysiska form. Den fysiska formen hos fasta produkter (t.ex. tabletter i
stallet for pulver) och véatskor (hogre viskositet for att undvika stank) &r en viktig
faktor for konsumentvarors inneboende sékerhet.

Forpackning: Forpackningens storlek och utformning ar en viktig faktor for
konsumentvarors inneboende sakerhet.

Mangd som anvands per gang och specifika anvandningsférhallanden som
rekommenderas.

Anvandningsfrekvens: Liksom for arbetstagare ar forutsattningen att amnet
anvands dagligen och darfor bedéms den langsiktiga (kroniska) exponeringen.
Om det finns belagg for att exponeringen (fér ndgon anvandning) endast sker
nagra fa dagar per ar (sporadisk anvandning) far bedémningen anpassas
darefter. | enlighet med kapitel R 15 (beddmning av konsumentexponering) ska
denna anpassning goras genom jamforelse av exponeringsestimatet per
anvandningstillfalle med en lamplig DNEL for korttidsexponering snarare an
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genom en medelvardesberdkning av exponeringen 6ver tid.

e Exponeringens varaktighet: | vanliga fall faststalls en produktspecifik varaktighet
for exponeringen varje gang amnet anvands. Om amnet anvands manga ganger
under en dag ska varaktigheten foér samtliga tillfallen laggas ihop. Om
exponeringens varaktighet under en dag ar betydligt kortare dn 24 timmar far
beddmningen justeras (t.ex. genom att beraknad koncentration som inhaleras
sanks), pa ett satt som motsvarar amnets toxikologiska profil. Om ett amne
uppfyller kriterierna for att klassificeras som akut toxiskt kravs en sarskild
beddmning av anvandningstillfallen med kort varaktighet och hdg exponering.

Nar det galler utsldpp i miljon spelar féljande determinanter en viktig roll for vilka
mangder som slapps ut (forutom amnets egenskaper, se avsnitt D.4.1):

e Mangd av amnet som anvands vid en anlaggning, eller mangd som slapps ut pa
marknaden for vitt spridd anvandning av konsumenter och arbetstagare.

¢ Utformningen av den tekniska process som i storre eller mindre grad forhindrar
utslapp fran kallan. Detta kan t.ex. vara effektiva metoder for applicering av
amnen pa varor (sprayning, bestrykning, immersion, platering) och hantering av
skoljvatten.

e Anvandning av riskhanteringsatgarder for att minska utslappen i miljon. Detta
kan t.ex. vara rening av avloppsvatten eller franluft pa plats.

Bedomaren faststaller for var och en av de relevanta determinanterna ett varde!” som
leder till saker anvandning. Olika kombinationer av sadana varden kan i praktiken leda
till samma niva av kontroll, t.ex. lag koncentration i en produkt som anvéands under lagre
tid, eller hégre koncentration i en produkt som anvands under kortare tid. Bedémaren
ska ta med den vanligaste kombinationen av determinanter/varden i
exponeringsscenariot och nedstromsanvandaren maste sedan kontrollera att de verkliga
anvandningsforhallandena leder till samma skyddsniva.

Anvandningsforhallandena delas in i olika grupper i exponeringsscenariot beroende pa
typ, t.ex. tekniska atgarder, personlig skyddsutrustning osv. | bilaga D—1 finns en
oversikt 6ver de olika grupper som utgor rubriker i exponeringsscenariot bade i
kemikaliesdkerhetsbedémningen och i exponeringsscenariot for kommunikation.

D.3.3 Effektiviteten hos riskhanteringsatgarder pa
industrianlaggningar

Om riskhanteringsatgarder ar en forutsattning for att anvandningen ska vara saker
maste registranten gora antaganden om hur effektiva de atgarder han beskriver i
exponeringsscenarierna ar. Dessa antaganden maste forklaras narmare i
kemikaliesékerhetsrapporten och omvandlas till uppgifter som nedstrémsanvandaren
kan kontrollera nar denne far exponeringsscenarierna.

Effektiviteten hos en atgard maste uttryckas pa ett satt som medger att

e den kan anvandas i exponeringsberakningen (baserad pa en modell) som en
faktor med vilken exponering eller utsléapp sannolikt minskar om en teknisk
atgard sker i en given situation, t.ex. lokalt punktutsug eller behandling av
avloppsvatten pa anlaggningen fore utslapp?*®,

e den kan anvandas i exponeringsberidkningen (baserad pa matningar eller

17 Observera: "Vardet” kan vara en siffra utan enhet (koncentration, exponeringstid i timmar, mangd i ton) eller
en riskhanteringsatgard med en viss procentuell effektivitet vad galler att eliminera eller minska risken.

18 Observera: Effektivitet kan i normala fall uppges for tekniska atgarder som begransar utslapp i luft och vatten,
samt for tekniska atgarder som begransar exponering via inandning och hudkontakt.



Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning
Del D: Regelverk for exponeringsbeddmning
Version 2.0, augusti 2016 25

modellering) som en faktor med vilken exponeringen sannolikt minskar om
personlig skyddsutrustning anvands,

e den kan underlatta forstdelsen av sddana anvandningsforhallanden dar
riskhanteringen &r integrerad i konstruktions-/driftsprocessen (dvs. slutna
system), i vilka fall en jamforelse mellan en process utan riskhanteringsatgarder
och en process med riskhanteringsatgarder vore meningslos. | dessa fall visar
matning av kvarvarande exponering eller av sjalva utslappet den totala
effektiviteten hos exponeringskontrollerna.

Den antagna effektiviteten hos de riskhanteringsatgarder som beskrivs i ett bidragande
scenario ska motsvara vad man realistiskt kan férvanta sig om utrustningen installeras,
anvands och underhalls pa lampligt satt. De specifika delarna av foretagets arbete pa
omradet halsa, sakerhet och miljéo som garanterar detta ska ingad i exponeringsscenariot.
Riskhanteringsatgardernas effektivitet p4 sma anlaggningar och vid mobila tjanster ska
antas vara generellt lagre an vid industrianlaggningar med avancerade HSE-system.

I ett exponeringsscenario for kommunikation ska riskhanteringsatgarderna beskrivas pa
ett sadant satt att nedstromsanvandarna kan kontrollera att deras satt att arbeta
stammer med den riskhanteringseffektivitet som forutsatts i registrantens bedomning.
Forklaringar om hur en viss effektivitetsniva uppnas for en eller flera givna atgarder ska
darfor inga i det exponeringsscenario som férmedlas nedstroms.

Om tillverkaren/importoren antar att en atgard har en viss effektivitet maste kallan till
antagandet dokumenteras i kemikaliesakerhetsrapporten. Tillverkaren/importdren
ansvarar for att antagandet kommer fran en tillforlitlig kalla och kan tillampas pa de
forhallanden som galler vid den specifika anvandningen. Detta omfattar bedomningar av
om anvandningsforhallandena aterspeglar god praxis inom en sektor vad galler
utrustningens konstruktion, drift och underhall. Antagandet kan hanvisa till
forskningspublikationer eller till standarder som &r allmént accepterade som verktyg for
exponeringsbeddémningar.

D.3.4 Samla in uppgifter om anvandningsvillkor

Nar man gor en kemikaliesakerhetsbedémning (CSA) kan det vara svart att samla in
uppgifter om de vanliga anvandningsforhallandena. De viktigaste informationskallorna till
anvandningsforhallandena for en CSA ar féljande:

e Information som éverenskommits inom en sektor gors tillganglig via
branschorganisationer genom anvandningskartor (se nasta avsnitt).

e Foretagets egna kunskaper t.ex. fran forsaljningsavdelningen, teknisk service for
konsumenter eller produktutveckling. Denna informationskalla ar sarskilt viktig for
specialkemikalier och/eller foretag med stor kundkrets. Det hander ocksa att enstaka
konsumenter tar kontakt med registranter, informerar om sin anvandning och begéar
att deras anvandningsforhallanden ska omfattas av exponeringsscenarierna.

e Publicerade dokument som ska beskriva tekniska processer och/eller arbetsprocesser
ur miljoutslapps- och halsoperspektiv. Exempel:

o Emissionsscenarier (ESD)*°: dokument som OECD tagit fram och som
beskriver kallor, produktionsprocesser, utslappsvagar och
anvandningsmonster. Syftet med dessa scenarier ar att mata mangden av en
kemikalie som slapps ut i vatten, luft, jord och/eller fast avfall.

0 Referensdokumenten (Bref) for basta tillgdngliga teknik (BAT) som tagits fram

19 http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/
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grundat pa direktivet om industriutslapp (IED, 2010/75/EU). De behandlar
tekniker och processer som anvands inom en specifik sektor samt aktuella
utslapps- och forbrukningsnivaer?°.

o Kontrollblad som innehaller grundlaggande rad om exponeringskontroll av
farliga amnen pa arbetsplatsen. Det ror sig om enkla rad pa faktablad som
kallas vagledningsblad om kontroll ("control guidance sheets”) som ibland
galler specifikt for en viss industribransch, t.ex. kontroll av amnen som ar
farliga for halsan (Control of Substances Hazardous to Health (COSHH)) 2! och
som utarbetats av myndigheten for halsa, sdkerhet och miljé i Storbritannien,
eller de sa kallade VSK?? som tagits fram av de tyska myndigheterna.

e Resultat fran studier och annan allmant tillganglig litteratur: det kan till exempel rora
sig om enké&ter om konsumenters vanor och rutiner eller studier om effektiviteten
hos en viss typ av riskhanteringsatgarder i olika sektorer eller under olika
forhallanden.

D.3.5 Anvandningskartor per sektor med anvandningsforhallanden

Enligt Reach har nedstromsanvandare ratt att meddela sina anvandningar uppat i
distributionskedjan sa att dessa kan inkluderas i tillverkarens/importérens
registreringsunderlag. Om denna kommunikation &ger rum mellan enskilda foretag finns
det dock en risk att det blir en mycket ineffektiv process utan verkan.

Darfor inféorde branschen anvandningskartor fore det sista Reach-registreringsdatumet
2010, som en rekommenderad mekanism for att uttrycka asikter om den férsta
omgangen registreringsunderlag. Anvandningskartor ar strukturerade beskrivningar av
anvandningar och anvandningsférhallanden som bestamts pa sektorniva, som
registranterna kan anvdnda som underlag till sina registreringar.

Anvandningskartor innehaller, som redan namnts, en beskrivning av anvandningen och
bidragande aktiviteter, samt h&nvisningar till motsvarande kallor till
exponeringsbeddémningen fér arbetstagare, miljo eller konsumenter. Om det finns
generiska exponeringsscenarier (GES) for en sektor kan dessa anvandas for att ta fram
anvandningskartor. Fakta for exponeringsbedémningar tas ocksa fram i enlighet med
overenskomna koncept och strukturer som t.ex. Specific Workers Exposure Description
(SWED), Specific Environmental Release Categories (SPERCs) och Specific Consumer
Exposure Determinants (SCEDs). Mer information om dessa finns i motsvarande Echa-
vagledningar om exponeringsbedémning for arbetstagare, konsumenter och miljon.?3

Principen med anvandningskartor underlattar for alla parter:

e Registranterna kan dra nytta av relevant information frdn nedstromsanvandarna om
hur amnen anvands och hur anvandningsforhallandena ser ut. Informationen ar
uppbyggd sa att den kan anvandas vid utarbetandet av registreringar och som
hjalpmedel fér att géra exponeringsbedémningar.

e Registranterna sakerstaller att deras bedémningar omfattar relevanta anvandningar
for alla sektorer som amnena levereras till.

e Informationen i kemikaliesdkerhetsbedémningen och kemikaliesédkerhetsrapporten

20 http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/

21 http://www.hse.gov.uk/coshh/

22 Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) fir die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420)

23 Se kapitel R.14, R.15 och R.16 i vagledningen for informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedomning som
finns har: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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blir av hogre kvalitet eftersom den bygger pa realistiska anvandningar och
anvandningsforhallanden som rapporterats av nedstrémsanvandare. Myndigheterna
kan darmed fatta sina beslut med faktiska uppgifter som grund.

¢ Nedstromsanvandarna far konsekvent och harmoniserad information fran olika
registranter eftersom allt baseras pa samma ingaende uppgifter. Eftersom de
uppgifter som ska inga i exponeringsscenarierna och har kommunicerats i
distributionskedjan via sakerhetsdatabladet har 6verenskommits av
nedstromsanvandarna pa sektorsniva, forvantas exponeringsscenarierna bli battre
och mer meningsfulla fér mottagaren.

Anvandningskartor tas bast fram av formulerande branchsektorer i samarbete med
slutanvandarbranschen, som tillhandahalls av registranterna. De kan visa amnets
anvandning i efterfoljande livscykelstadier dar blandningar vanligen anvands.
Anvandningskartorna visar darfor under vilka forhallanden blandningar anvands och
registranterna maste vilja ut de uppgifter som galler fér det Amne som ska registreras.
Till exempel kanske vissa Aamnen i en blandning aldrig ingar i livscykelstadiet
"anvandningstid” (eller "livslangd”) for en vara (I6sningsmedel i en farg) medan andra i
samma blandning ingar (pigment i fargen).

| fardplanen for kemikaliesakerhetsrapporter och exponeringsscenarier (CSR/ES-
fardplanen) ingar det att ta fram anvandningskartor. Det viktigaste resultatet av detta ar
att mallar for anvandningskartor tagits fram liksom mallar for olika varden som ska inga
i exponeringsbeddmningar. Dessa mallar finns pa webbplatsen for CSR/ES-fardplanen?-.
Information om var du hittar anvandningskartor som &ar lampliga for
nedstromsanvandare kommer att finnas p& webbsidorna for CSR/ES-fardplanen.

D.3.6 Riskhanteringsbibliotek

For att underlatta effektiv och exakt kommunikation inom distributionskedjan pa hela
den europeiska marknaden uppmanas tillverkare, importérer och nedstrémsanvéandare
att anvanda ett standardiserat system for att strukturera och beskriva
riskhanteringsatgarder. Nar Reach-systemet borjade galla hade Cefic byggt upp ett
bibliotek av riskhanteringsatgarder som innehdll en forsta, strukturerad samling av
tillgangliga riskhanteringsatgarder for olika malgrupper och exponeringsvagar (se
bilaga D-2). Detta omfattar produktrelaterade atgarder, tekniska atgarder,
informationsatgarder och organisatoriska atgarder. | biblioteket finns lankar till olika
informationskallor. I motsvarighet till detta publicerade Echa vagledningskapitel R.13,
med ett forsta koncept for hur man definierar riskhantering vid en
exponeringsbeddémning enligt Reach.

Tanken med "RMM-biblioteket” var att gora alla rad for riskhantering som fanns i olika
kallor i Europa tillganglig. Informationen kan gélla sektorer, produktgrupper, processer
eller enskilda dvergripande atgarder som personlig skyddsutrustning (PPE). Om man
inom en branschsektor till exempel har utarbetat en vagledning for
riskhanteringsatgarder for vissa produkter/processer kan denna information med hjalp
av ett bibliotek goras tillgangliga for registranter av amnen som anvands inom denna
sektor.

Informationen i RMM-biblioteken kan hjalpa registranter (och nedstrémsanvéndare) att
gora rimliga antaganden om riskhanteringsatgardernas effektivitet. De kan ocksa
underlatta framtagningen av standardiserade fraser for att vidareférmedla den viktigaste
informationen i en riskhanteringsatgard.

Vid tidpunkten for denna vaglednings publicering har varken Cefic-biblioteket eller
kapitel R.13 i Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedémning

24 Mallarna &r inte tillgangliga vid tidpunkten fér denna vaglednings publicering.



28 Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning
Del D: Regelverk for exponeringsbeddtmning
Version 2.0, augusti 2016

fordndrats sedan de publicerades 2008. Det finns aven en del information om
riskhanteringsatgarder har:

¢ Vagledning om exponeringsbeddomning (kapitel R.14, R.15 och R.16 i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning).

e Anvandningskartor som SpERC, SCED, SWED (se avsnitt D.3.5).

e EScom-biblioteket 6ver fraser (se avsnitt D.7.2.2).

D.4. EXPONERINGSUPPSKATTNING

Utslapps- och exponeringsuppskattning enligt Reach syftar till att ge ett matt pa den
forvantade exponeringen under de anvandningsforhallanden som beskrivs i
exponeringsscenariot. Saddan kvantifiering gor det majligt att avgora om riskerna kan
kontrolleras tillrackligt. For varje bidragande scenario ska ett motsvarande dataset for
exponering (for olika delar av miljon eller olika exponeringsvagar for manniska)
héarledas.

D.4.1 Modellerade och uppmatta exponeringsestimat

Exponeringsestimat kan harledas fran modellerade forutsagelser eller uppmatta data.
Uppmatta data som ar robusta och representativa for
situationen/anvandningsscenariot/férhallandena ar inte alltid tillgangliga. Dessutom ar
registrantens kannedom om de specifika anvandningsforhallandena nedstroms
begransad. Darfor ar allmén praxis att ta fram modellerade exponeringsestimat med
nagra fa allmanna standardexponeringsdeterminanter (= anvandningsforhallanden), se
forteckning i avsnitt D.3.2 Dessa forhallanden, tillsammans med amnets egenskaper vad
galler spridning och nedbrytning, bestammer exponeringen for amnet. | Tabell D-1 ges
en oOversikt dver de egenskaper for ett &mne som vanligen ar ett minimikrav for att
kunna gbéra en exponeringsbedémning i det forsta steget.

Tabell D-1: Fysikalisk-kemiska egenskaper och nedbrytningsegenskaper for en
exponeringsuppskattning i steg 1

Amnesegenskaper Behovs till exempel for

Amnets fysiska tillstand ECETOC-TRA arbetstagare?®

vid 20 grader C

Molekylvikt EUSES (miljo), ECETOC TRA — arbetstagare och ECETOC TRA —
konsumenter

Angtryck EUSES (miljo), ECETOC TRA — arbetstagare och ECETOC TRA —
konsumenter

Vattenl6slighet EUSES (miljo)

Smaltpunkt EUSES (miljo)

Kow eller Koc eller Kps EUSES (miljo)

25 Amnets fysiska tillstdnd behovs for TRA — arbetstagare for att definiera om exponeringen styrs av angtrycket
eller damningen frdn den anvanda produkten, eller om bedémningen ligger utanfor verktygets
tillampningsomrade (TRA forutsager t.ex. inte exponering for fasta &mnen i vatskeblandning).
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Biologisk nedbrytbarhet EUSES (miljo)

Exponeringsestimat for arbetsmiljon avser oftast de kategorier av aktiviteter som utfors
av arbetstagare (PROC). Exponeringsestimat fér konsumenter avser oftast de
produktkategorier for vilka man kan beskriva konsumenternas vanor och rutiner.
Estimat for utslapp i miljon avser oftast ett livscykelstadium och amnets tekniska
spridning och nedbrytning efter anvandning (d&mne som reagerar vid anvandning,
hjalpamnen under processen som darefter slapps ut som avfall eller i miljon, eller &mne
som kvarstannar i en varas matris).

Om det inte ar mojligt att visa att risken ar under kontroll med hjalp av
exponeringsestimatvertyget i ett lagre steg kan modeller i de hégre stegen kravas (t.ex.
Stoffenmanager, Riskofderm, ART eller specifika modeller i ConsExpo)?® eller andra
uppmatta data (existerande data eller data som genererats specifikt for CSA enligt
Reach). Detta kan ocksa bli nédvandigt med tanke pa osdkerhetsfaktorerna vid
bedomningen (se avsnitt D.5.4). Vanliga situationer nar en mer djupgaende utslapps-
/exponeringsuppskattning kan behdvas ar till exempel:

e Fallen som ska bedémas ligger utanfor tillampningsomradet for steg 1-modellerna
(t.ex. fasta &mnen i vatskor vad géller ECETOC TRA).

e Lagflyktiga amnen (ingen damning) med lagt DNEL i anvandningar dar ingen energi
(mekanisk eller termisk) tillférs och ingen bildning av aerosol/rok/stoft darfor
forvantas. Skal: | steg 1-modellerna 6verskattas ofta exponeringen for angfasen i
sadana fall.

e Amnen som reagerar vid slutanvandningen, dar exponeringen fér modersubstansen
ar begransad pa grund av reaktionshastigheten och darav féljande snabbt minskande
koncentration av modersubstansen 6ver tid. Skal: Steg 1-modellerna skapar oftast
inga koncentrationskurvor 6ver tid, varfor den initiala koncentrationen av amnet i
produkten bestammer exponeringsestimatet, vilket kan leda till for hdga véarden
avseende exponering for modersubstansen under anvandning.

e Amnen utan gransvarden som har allvarliga effekter (PBT/vPvB, CMR,
allergiframkallande amnen fér luftvagarna), dar sarskilda anvandningsforhallanden
(utdver standardexponeringsdeterminanterna) kan behovas for att
minimera/forhindra utslapp och exponering.

Enligt Reach kravs att korrekt uppmatta, representativa exponeringsdata beaktas vid
exponeringsbeddmningen, antingen enbart eller i kombination med modellerade
exponeringsuppskattningar. Om uppmatta data anvands ska det finnas tillracklig
information om férutsattningarna for att exponeringsscenarier ska kunna skapas (som
beskriver de anvandningsforhallanden som ledde fram till den uppmatta exponeringen
samt eventuella kontroller som tillampas).

D.4.2 Specialfall: Exponeringsestimat for egen anlaggning

Vid bedémning av sadan anvandning som sker p& den egna anlaggningen eller
anlaggningar hos val kanda kunder, har registranten i allmanhet tillgang till mer specifik
information for just den anldggningen. Registranten kan t.ex. anvanda sig av
oOvervakningsdata som galler arbetstagarnas exponering eller utslapp i miljon.

Nar det galler arbetstagare kontrolleras i regel varje enskild arbetstagares exponering
under en arbetsdag. Beroende pd hur arbetet ar organiserat och arbetsuppgifterna

26 Se kapitel R.14 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning, dar det finns en 6versikt
over tillampligheten samt in- och utvarden fér de olika modelleringsverktygen.
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fordelas kan de uppmatta exponeringsnivderna svara mot flera arbetsuppgifter som
utfors av en arbetstagare och inte exponeringen orsakad av en enda uppgift. Detta
maste forklaras tydligt i bedomningen, med en fullstandig beskrivning av vilka
arbetsuppgifter som utférts under méatningarna.

D.5. RISKKARAKTERISERING

I riskkarakteriseringen visar registranten att de anvandningsforhallanden som beskrivs i
exponeringsscenarierna kontrollerar eller forhindrar utslapp/exponering i sadan
omfattning att inga negativa effekter kan intraffa. Om registranten inte kan visa att
risken ar under kontroll kan den géras om (itereras) genom att man

e tar fram mer realistiska exponeringsestimat (t.ex. genom att anvanda modeller i
de hogre stegen eller generera uppmatta exponeringsdata),

o forfinar riskbeddmningen (t.ex. genom att generera nya data med anvandning av
mer lampliga studier och darmed minskar bedémningsfaktorerna),

o foreslar striktare driftsforhallanden eller riskhanteringsatgarder,
e begransar antalet anvédndningar som stods.

Baserat pa den forfinade beddmningen kan registranten sedan harleda de slutliga
exponeringsscenarierna for vilka riskkontroll kan pavisas.

D.5.1 Kvantitativ riskkarakterisering

Om ingen nolleffektniva kan faststallas (PNEC eller DNEL) kan risken karakteriseras
genom att man jamfor den forvantade exponeringen med nolleffektnivan och beraknar
riskkarakteriseringskvoten (RCR). For manga amnen finns DNEL-varden for langvariga
systemiska effekter, som visar vilken exponeringsniva en person kan utsattas for

atta timmar per dygn (arbetstagare) eller 24 timmar per dygn (konsumenter) under en
livstid utan att ndgra negativa systemeffekter forvantas. Nar exponeringen begransats
till kortare tid och/eller lagre frekvens kan bedémningen anpassas.

For amnen med akut toxicitet ska akuta DNEL harledas for jamforelse med korta
perioder av hég exponering som kan intréffa under anvdndningen. Om lokala effekter
spelar roll kan ett DNEL-varde fran en motsvarande studie kanske finnas tillgangligt.

D.5.2 Kvalitativ och semikvantitativ riskkarakterisering

For en del endpoints ar det inte (alltid) mojligt att harleda en nolleffektnivd. Amnets
klassificering visar dock pa en viss typ av fara och dess allvarlighetsgrad och kan
anvéndas for att faststélla en [amplig riskhanteringsstrategi (se &ven del E i Vagledning
om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning tabell E.3—1). Den kvalitativa
riskkarakteriseringen forvantas ge argument for att de anvandningsvillkor som beskrivs i
exponeringsscenariot lampar sig for att kontrollera de risker som foljer av de
identifierade farorna. Sddana argument kan innehalla utslapps- eller exponeringsestimat.

For vissa amnen som inte har ndgon nolleffektniva (sarskilt karcinogena amnen) kan en
niva for minimal effekt (DMEL) harledas (se kapitel R.8 i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesakerhetsbedoémning). DMEL-vardet ger ett matt p& sannolikheten for att
en negativ effekt ska upptrada i en folkgrupp vid olika exponeringsnivaer. Darefter kan
en semikvantitativ riskkarakterisering utforas. Den bestar av i) ett kvalitativt argument
for att anvandningsforhallandena som beskrivs i exponeringsscenarierna ar lampliga for
att minimera/forhindra exponering, samt ii) en jamférelse mellan uppskattad exponering
och DMEL.

Nar det galler amnen som ska behandlas som PBT/vPvB baserat pa resultatet av PBT-
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bedémningen maste utslappen till miljon minimeras. Riskkarakteriseringen ska ge
argument for att de anvandningsforhallanden som beskrivs i exponeringsscenarierna
(t.ex. ett slutet system) och den utsldppsmangd som anges i utslappsuppskattningen
representerar basta tillgangliga teknik (aven icke-tekniska atgarder) for att undvika
utslapp. Dessa argument ska innehalla en forklaring till varfor det inte gar att minska
utslappen mer an vad som anges i utslappsuppskattningen.

D.5.3 Kombination av risker

Kombinerad exponering for flera kemikalier ligger utanfor tillampningsomradet fér en
kemikaliesdkerhetsbeddémning enligt Reach. 1 Reach avser termen “kombination” en
exponering for ett amne via flera exponeringsvagar eller fran flera exponeringskallor.
Riskerna med kombinerad exponering ska beaktas i olika fall, se beskrivning nedan.

Standardfdrfarandet ar att riskkarakteriseringskvoterna (RCR) for systemiska
halsoeffekter ska summeras for de exponeringsvagar som ingar i ett bidragande
scenario (via huden och via inandning for arbetstagare plus oralt for konsumenter, via
inandning och huden fér méanniska via miljon) for att generera en riskkarakteriserings-
kvot for den totala systemiska risken. RCR ska vara mindre &n 1 for sédker anvandning.

Arbetstagares exponering vid olika arbetsuppgifter summeras normalt inte vid
bedémningen av en Reach-registrering eftersom detta oftast beror pa hur arbetet ar
organiserat. Sadan kombinerad exponering kan man atgarda pa den egna anlaggningen,
medan det ar svart att gora s hos olika nedstromsanvandare. For en allman
exponeringsbeddmning skulle darfor den mest lampliga utgangspunkten vara att
arbetsuppgiften utfors i atta timmar. Pa sé satt blir inte bedémningen beroende av
arbetets organisation hos nedstrémsanvéandarna. En registrant kan trots det valja att
basera sina exponeringsscenarier for arbetstagare pa en tidslangd som understiger

atta timmar, antingen pa grund av att i) arbetsuppgiften i realiteten inte tar s& lang tid
(t.ex. baserat pa information fran anvandningskartor for sektorn) eller ii) att forkorta
tiden ar en metod for att kontrollera risken. Det senare kan betyda att arbetstagarna
inte ska exponeras for amnet under den tid som ar kvar av arbetspasset for att saker
anvandning ska garanteras. Enligt arbetsmiljolagstiftningen maste arbetsgivaren bedéma
risken for hela arbetspasset. Registranten kanske kan lagga till en motsvarande varning i
exponeringsscenariot for kommunikation (se avsnitt D.7).

Motsvarande dvervaganden galler for konsumenters exponering om amnet ingar i
olika konsumentprodukter som eventuellt kommer att anvandas samtidigt. Exponering
fran olika kallor kan ocksa ha betydelse om en registrant overvager att basera sin
bedémning for en viss anvandning pa antagandet att i) exponeringstiden under ett dygn
ar kort (en eller ett par timmar) och/eller ii) amnet endast anvands ett par ganger per
ar. Om sadana antaganden gors for en anvandning ska registranten kontrollera att det
inte finns ndgot som visar pa& nagon signifikant exponering for samma amne fran andra
anvéndningar eller produkter.

Bedomning av risken for kombinerad exponering fran olika kallor kraver oftast uppmatta
data eller mer sofistikerade (sannolikhets-)modeller (som bygger pa detaljerade
uppgifter om hur olika anvandningsmonster ar fordelade bland konsumenterna).
Observera: Nagon enkel och robust metod (i steg 1) for att bedéma monstren for
samtidig anvandning eller exponering bland konsumenter finns annu inte (arbetet pagar,
se uppdaterat utkast i kapitel R.15 i Vagledning om informationskrav och
sakerhetsbeddmning héar: (http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach).

Nar det galler miljon tas kombinerade utslapp fran alla anvandningar och via alla
utslappsvagar alltid i beaktande pa regional niva i EUSES-bedomningarna. For vitt spridd


http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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anvandning maste dessutom en lokal bedomning goéras dar man lagger ihop alla utslapp
till avlioppsvattnet (oftast ett kommunalt reningsverk).

D.5.4 Att beakta vid osakerhet

Till stod for sin tolkning av riskarakteriseringen ska registranten lamna in ett dokument
som analyserar osékerheterna med beddmningen och hur dessa har hanterats. Det kan
handla om osdkerheter kring i) amnets sammanséattning och variabilitet (géller framst
UVCB-amnen), ii) amnets egenskaper (och dess farlighet), iii) amnets
anvandningsmonster och anvandningsforhallanden, samt iv) relaterade
exponeringsuppskattningar. Hur detaljerad beskrivningen maste vara bestams fran fall
till fall.

Nedan ges nagra typiska exempel p& nar en registrant kan redovisa osakerheterna i sin
beddmning:

o Det kan vara relevant for registranten att visa i vilka fall forsiktiga antaganden om
standardvarden (t.ex. vid en exponeringsbedémning i steg 1) betydligt har paverkat
riskkarakteriseringskvoten.

e Om ingdende parametrar varierar betydligt (t.ex. sammansattningen av ett UVCB-
amne) kan registranten visa att hans antaganden om sammansattningen
representerar “sédmsta mojliga fall” vad géller riskkarakterisering.

e Om amnets spridning och nedbrytning i miljon beror pa den mottagande miljon
(salthalt, hardhet, pH) kan man behova kontrollera att riskkarakteriseringskvoterna
fortarande haller sig under 1 i de olika miljotyperna. Om RCR ar mycket lagre an 1
behovs eventuellt inte ndgra sddana berakningar.

e Om verktyg eller metoder for exponeringsuppskattning har anvants nara de
gransvarden som galler for deras anvandningsomrade eller tillforlitlighet, kan
registranten redogoéra for varfor han eller hon fortfarande anser att
riskkarakteriseringen ar giltig. Detta galler t.ex. for &amnen med egenskaper som inte
gor standardexponeringsmodeller (lag vattenloslighet, hog absorption osv.) till en
god grund fér en exponeringsbeddmning.

e Om verktyg for exponeringsmodeller anvants maste bedémaren redovisa
anvandningstyper och anvandningsforhallanden med hjalp av parametrar fran dessa
verktyg (t.ex. om ett varde har lagts in eller man har valt mellan olika alternativ).
Man vet att siddana “omvandlingar” ar beroende av bedémningar/tolkningar som gors
av den enskilde anvandaren och darfor kan variera en hel del bland anvandarna.
Registranten kan eventuellt redovisa hur sddan variabilitet mellan anvandarnas
resultat har minimerats i hans bedémning t.ex. genom att erfarna bedémare
anvants, beddmningen har utférts i grupp, sensitivitetsanalyser har utforts osv.

e Om exponeringen har beraknats med modeller i hogre steg kravs det ingadende
parametrar, varav en del ar uppskattningar. En sddan uppskattning kan innehalla
osakerheter som ska aterspeglas i bedomningen.

D.6. UPPBYGGNAD AV
KEMIKALIESAKERHETSRAPPORTEN

D.6.1 Allmanna dvervaganden

Registreringsunderlaget ar den uppsattning information som lamnas in av en registrant
for ett sarskilt amne for att kraven pa registrering ska efterlevas. Det bestar av tva
huvuddelar:
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i) teknisk dokumentation, som maste lamnas in i IlUCLID-format,

(i) kemikaliesakerhetsrapporten, som ar ett fristdende dokument bifogat till IUCLID-
registreringsunderlaget.

Observera: Registranterna kan redovisa ett utdrag fran informationen om
exponeringsbedomningen i IUCLID-format. Med hjalp av Chesar?” kan sadana utdrag
goras i IUCLID-format. Denna information i IUCLID kan underlatta myndigheternas
arbete t.ex. med att undvika att valja ut amnen vars utslapp och exponering vid
anvandning ar laga.

Det framsta syftet med kemikaliesakerhetsrapporten (CSR) ar att dokumentera
kemikaliesakerhetsbedomningen (CSA), med dess slutsatser och resultat, pa ett 6ppet
och enhetligt satt. CSR ar ocksa kallan fran vilken de uppgifter som ska vidareformedlas
langre ner i leveranskedjan hamtas (utbkat sakerhetsdatablad).

CSR ska gora det mojligt for lasaren att forsta kemikaliesdakerhetsbedomningen och de
vetenskapliga argument som stddjer slutsatserna i riskbedémningen och, om amnet
uppfyller kriterierna for ndgon av faroklasserna eller farokategorierna i artikel 14.4 eller
beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne, exponeringsbeddémning och riskkarakterisering.
Det betonas att den viktigaste informationen i kemikaliesédkerhetsrapporten som ror
farlighet och exponering maste presenteras tydligt och motiveras, vara sparbar till kallan
och dokumenteras korrekt vad géller likheter/samband, enheter, referenser och
berékningar eller vilka it-verktyg som anvants.

Antaganden om driftsforhallanden och riskhantering maste vara sparbara i
exponeringsuppskattningen och stdamma 6verens med det slutgiltiga
exponeringsscenariot i kemikaliesakerhetsrapporten.

Viktiga uppgifter som finns pa annan plats (t.ex. i den tekniska dokumentationen?®) ska
redovisas i tabellformat och genom hanvisningar snarare an att upprepas. Oftast behdvs
ett avsnitt med en berattande tolkning och slutsats. Om det finns flera kallor till viktiga
data for farlighet eller exponering maste valet av huvudinformation motiveras.

Bilaga | i Reach-forordningen innehaller allmanna bestammelser for bedomning av
amnen och sammanstallning av kemikaliesdkerhetsrapporter. Avsnitt 7 i bilaga |
innehaller ett format med standardrubriker som ska inga i CSR.

CSR tas fram och lamnas in samtidigt med registreringsunderlaget och bada uppdateras
darfor samtidigt. Den maste uppdateras nar nya uppgifter framkommer om amnets
anvandningar eller risker med amnet fér méanniskors hélsa och/eller fér miljon, som leder
till forandringar i sakerhetsdatabladet eller kemikaliesdkerhetsrapporten.
Omstandigheter som kan leda till uppdatering av kemikaliesdkerhetsrapporten:

e Ny(a) anvandning(ar) har rapporterats eller identifierats for &amnet, t.ex. ny
marknadsutveckling, eller ny information i leveranskedjan har tillkommit, ny
anvandningskarta har tagits fram osv.

o FoOrbéattring av den befintliga beddémningen, t.ex. mer exakt information om
anvandningsforhallanden eller mangd per anvandning.

e Resultat av ett test som utforts efter ett testningsforslag.

o Ny(a) registrant(er) deltar i det gemensamma inlamnandet och uppger ny
information, nya anvandningar eller nya sammanséattningar/klassificeringar for

27 Chesar ar det verktyg for kemikaliesakerhetsbedémning och rapportering som utvecklats av Europeiska
kemikaliemyndigheten for att hjalpa registranterna att ta fram kemikaliesékerhetsbeddémningar och
exponeringsscenarier for kommunikation. Mer information finns p& http://chesar.echa.europa.eu.

28 JUCLID-amnesdataset.
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amnet.

Om kemikaliesakerhetsrapporten har utarbetats och inlamnats gemensamt
rekommenderas att uppdateringen diskuteras och beslutas inom ramen fér den
gemensamma registreringen. Den ledande registranten skéter uppdateringarna och de
ovriga registranterna informeras nar andringar har lamnats in via ett uppdaterat
registreringsunderlag.

D.6.2 Kemikaliesakerhetsrapportens uppbyggnad

En kemikaliesakerhetsrapport (CSR) bestar av tva delar: A och B, med olika avsnitt.
Nedan beskrivs innehallet i respektive avsnitt i kemikaliesakerhetsrapporten.

Del A omfattar foljande:

¢ Sammanfattning av riskhanteringsatgarder: Riskhanteringsatgarder ingar under
exponeringsscenarier i avsnitt 9 i kemikaliesdkerhetsrapporten. For att undvika
upprepning av information rekommenderas att man helt enkelt hanvisar till
riskhanteringsatgarderna i exponeringsscenarierna som beskrivs langre fram. Om
en gemensamt framtagen kemikaliesakerhetsrapport har lamnats in av den
ledande registranten hénvisas till exponeringsscenariot i den gemensamma
kemikaliesdkerhetsrapporten for alla anvandningar som &r relevanta for den
enskilda registranten. Observera dock att alla anvandningar i
kemikaliesékerhetsrapporten inte géller for alla registranter. Har ar éppenhet om
vilka anvandningar som galler for varje registrant avgérande. Om det finns
anvandningar (specifika for vissa registranter) som har en egen (separat)
kemikaliesdkerhetsrapport ska hanvisning ske till avsnitt 9 i den egna CSR:en.

e En forsakran om att riskhanteringsatgarderna har genomforts. Forsakran avser
riskhanteringsatgarder som ror registrantens tillverkning och egna anvandning.
Forsakran ar specifik for varje registrant och lamnas in separat av varje
registrant.

e En forsakran om att riskhanteringsatgarder har formedlats vidare. Denna
forsakran ar ockséa specifik for varje registrant och dennes marknad(er). Det ar
ocksa viktigt att anvandningarna ar desamma som de som ingar i varje
registrants utokade sakerhetsdatablad.

Del B i kemikaliesakerhetsrapporten ska redovisa beddmningen och ar indelat i 10
avsnitt.

Avsnitt 1-8 i kemikaliesakerhetsrapporten kan skapas automatiskt av ett
insticksprogram till IUCLID?® (rapportgenerator) som har utvecklats for att extrahera
data ur ett IUCLID-d&mnesdataset och rapportera dem automatiskt i en CSR-mall.

I avsnitt 1 ska amnets identitet och fysikalisk-kemiska egenskaper rapporteras.
Identiteten hos det &mne som CSR avser ska rapporteras Oppet. Forutom
identitetsbeteckningar ska information om typen av &mne och dess sammanséattning (en
eller flera) lamnas. Om flera sammansattningar med olika faroprofiler ska omfattas av
kemikaliesakerhetsrapporten maste detta forklaras tydligt. Bedomningsentiteter kan
definieras for att 6ppet koppla information om sammanséattningen, farligheten (med
klassificering och PBT-beddémning), anvandningar med tillhérande
exponeringsbedémningar och riskkarakterisering (se avsnitt D.2.2).

I avsnitt 2 ska tillverkning och anvandning av amnet under dess livscykel rapporteras.
Kapitel R.12 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning om

29 http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public#usermanual
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anvandningsbeskrivning®® forklarar hur man beskriver anvandningen. Detta innefattar
beteckning pa anvandningen och dess bidragande aktiviteter, forklaring av
anvandningen, standardiserade anvandningsdeskriptorer samt relevant tillsynsstatus och
mangd per anvandning. Mangd per anvandning ar en viktig upplysning eftersom den i)
utgdr underlag for att géra miljébeddmningen och ii) gér det majligt for myndigheterna
att bestamma en prioritetsordning for vidare tillsynsatgarder med hansyn tagen till
exponeringen. En vitt spridd anvandning med laga volymer leder till lagre prioritet.
Observera att registranterna kan anvanda olika typer av "méngd per anvandning” (t.ex.
all anvandning inom EU eller den egna anvdndningen) och att det ar viktigt med
oppenhet. Mer information finns i kapitel 16 i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedomning.

Om exponeringsbeddémning kravs ska all tillverkning och alla anvdndningar ha en
tillhérande beddmning (med exponeringsscenarier, bidragande scenarier,
exponeringsuppskattningar och riskkarakterisering) i avsnitt 9 och 10 i
kemikaliesékerhetsrapporten. Klara kopplingar mellan anvandningsbeskrivning och
bedémning ar mycket viktiga for en forstaelig rapport.

Avradda anvandningar ska ocksa rapporteras i avsnitt 2.

Avsnitt 3 ar avsett for rapportering av amnets klassificering och markning (det kan
finnas flera klassificeringar om flera sammanséattningar har olika faroprofiler). En
forklaring ska lamnas om hur klassificeringen har tagits fram grundat pa uppgifterna i
avsnitten 4-7.

I avsnitt 4 ska egenskaper som galler spridning och nedbrytning i miljén rapporteras, i
avsnitt 5 ska en halsofarlighetsbedémning goras, i avsnitt 6 ska faror som rér
fysikalisk-kemiska egenskaper rapporteras och i avsnitt 7 ska en
miljofarlighetsbedémning goras. FOr alla dessa avsnitt ar den allméanna uppbyggnaden av
de uppgifter som rapporteras for varje endpoint som féljer:

e Oversikt 6ver studieresultat.

e Undantag fran informationskrav, i relevanta fall (med motivering).

e Testningsforslag, i relevanta fall (med specificerade testningsforslag och tidplan).
e Diskussion med beskrivning av de viktigaste resultaten for bedémningen.

Slutsatserna av riskbedémningen med t.ex. harledning av DNEL och PNEC eller andra
kvalitativa varden ska ocksa inga.

I avsnitt 8 redovisas PBT- och vPvB-beddmning. Har ingar bedémning av PBT- eller
vPvB-amnens egenskaper och en karakterisering av utslapp om amnet faststalls vara
(eller hanteras som om det vore) PBT eller vPvB (enligt kriterierna i bilaga XII1 till
Reach). PBT-egenskaperna, enligt klassificering och markning, identifieras grundat pa de
studier som rapporterats i avsnitt 4 och 7 i CSR.

I avsnitt 9 och 10 rapporteras exponeringsbeddémning och riskkarakterisering3!. Aven
om vissa uppgifter om exponering kan rapporteras i IUCLID &r dessa inte uttbmmande
och avsnitt 9 och 10 kan darfor inte fyllas i fran IUCLID. De maste skapas med hjalp av
andra verktyg eller fyllas i manuellt. Chesar kan exportera information om anvandning
och exponering till IUCLID och rapportgeneratorn kan generera en fullstdndig CSR (med

0 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment

31 Observera: For battre lasbarhet ar den uppbyggnad som rekommenderas har nagot annorlunda &n den som
beskrivs i avsnitt 7 i bilaga 1 till Reach. Skillnaden &r att exponeringsestimat och riskkarakterisering foreslas
redovisas i exponeringsscenariot i avsnitt 9 och inte i avsnitt 10. Vid kombinerade exponeringar och risker for
olika anvandningar kan dessa rapporteras i avsnitt 10.
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avsnitt 1-10) genom att sl& samman avsnitt 1-8, som kommer fran data rapporterade i
IUCLID, med avsnitt 9 och 10, som kommer fran data som rapporterats i Chesar.

Om exponeringsbeddémning kravs ska de viktigaste delarna av bedémningsmetoden
redovisas i avsnitt 9.0 for att vagleda lasaren av rapporten. Dessa forklaringar kan gélla
foljande for varje malgrupp (miljo, manniska via miljo, arbetstagare, konsumenter):

e En oversikt 6ver vad exponeringsbedémningen omfattar, gjord med utgangspunkt
i slutsatserna om riskerna som dragits i avsnitt 5 och 7 och/eller andra
overvaganden t.ex. beddmd mangd for méanniska via miljon.

e Hur bedomningen gatt till, till exempel

o vilka metoder som anvants for exponeringsuppskattningen och varfér de
var adekvata,

o om nagra allmanna overvaganden (som galler for alla eller de flesta
anvandningar) har gjorts vid riskkarakteriseringen, t.ex. om man anvant
en koncentrationsgréns som brytpunkt fér nar lokala hudeffekter ar under
kontroll,

o sarskilda 6vervdganden som galler for alla (eller de flesta)
exponeringsscenarierna, till exempel

o atgarder pa grund av fysikalisk-kemiska faror,

o krav pa personlig skyddsutrustning (t.ex. viss typ av handskar) om det
behdvs i de bidragande scenarierna.

For varje tillverkning och anvandning ska déarefter ett exponeringsscenario beskrivas.
Det ska innehalla foljande:

e Ett titelavsnitt som motsvarar anvandningsbeskrivningen.

e FOor varje bidragande aktivitet ska det finnas ett motsvarande bidragande scenario
som beskriver villkoren for saker anvandning. Dessa villkor ska anges pa ett
tydligt och lattforstdeligt satt. En rubrikstruktur har tagits ram for gruppering av
olika forhallanden och atgarder och presenteras i bilaga D-1.

e FOr varje bidragande scenario (kvalitativt eller kvantitativt) ska en
riskkarakterisering finnas for varje relevant del av miljon eller exponeringsvag
samt typ av effekt pd manniskors halsa. Observera att riskkarakterisering for
kombinerade exponeringsvagar ocksa ska rapporteras for varje bidragande
scenario. Exponeringsestimat behévs vanligen for att man ska kunna gora
riskkarakteriseringen. Dessa maste stamma 6verens med de forhallanden som
beskrivs i det bidragande scenariot. Overvaganden som galler osékra faktorer kan
ocksa bifogas (se avsnitt D.5.4).

Mer information om hur man gor bedémningen finns i kapitel R.14, R.15 och R.16 i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning.

Kombinerade risker som galler for flera bidragande scenarier eller flera anvandningar (se
avsnitt D.5.3) ska rapporteras i avsnitt 10 i kemikaliesédkerhetsrapporten.

Hjélp och illustrationer finns har http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-
chemical-safety-reports och har http://echa.europa.eu/web/quest/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation/formats.
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D.7. EXPONERINGSSCENARIO FOR KOMMUNIKATION

Exponeringsscenariot for kommunikation, som ar en bilaga till sdkerhetsdatabladet
(utokat SDS), beskriver de anvandningsforhallanden for sdker anvandning som
faststallts i kemikaliesakerhetsbedomningen. De forhallanden som beskrivs maste
garantera saker anvandning for manniskors hélsa och fér miljon. Mottagare av
exponeringsscenarier for kommunikation ar i forsta hand foretagens ansvariga for miljo,
sdkerhet och halsa, fabrikschefer och/eller produktsédkerhetsansvariga.

Nar en registrant skapar exponeringsscenarier for kommunikation bor féljande punkter
beaktas:

e Ett separat exponeringsscenario ska tas fram for varje identifierad anvandning.
Anvandningar som &ger rum i olika livscykelstadier ska till exempel omfattas av
olika scenarier.

o Alla exponeringsscenarier i kemikaliesédkerhetsrapporten ar kanske inte lampliga
for kommunikation. Exponeringsscenarier som avser tillverkningsaktiviteter vid
registrantens anldggning ar kanske inte lampliga att vidarférmedla langre ner i
distributionskedjan.

e Harmonisering ska efterstravas, bade vad galler exponeringsscenariots
uppbyggnad och dess innehall. Exponeringsscenarier for amnen kommer att inga
i komplexa distributionskedjor. Det ar darfor viktigt att innehall och format hos
registranterna ar harmoniserade for ett och samma &mne. De utdkade
sakerhetsdatabladen ar ocksd ett satt att formedla den klassificering som
registranterna kommit éverens om under SIEF-processen (forum for
informationsutbyte om amnen). Olika klassificering (t.ex. pa grund av olika
sammanséattning), eller olika farlighet pa grund av forandrad form hos amnet, kan
leda till skillnader i de rekommenderade anvandningsforhallanden hos olika
leverantdrer av samma amne.

e Genom harmoniserade format for de olika sektorer som tillverkar &mnen
underlattas i allmanhet det konsolideringsarbete som maste utforas nar man ska
ta fram information om saker anvandning for blandningar som bygger pa
admnenas exponeringsscenarier. Vad galler strukturen rekommenderas den
harmoniserade mall som Echa®? tagit fram. Datorgenererade harmoniserade
strukturer kan ocksd underlatta kommunikation av exponeringsscenarier.

e FoOr vissa amnen med bred anvandning kan det utdkade sdkerhetsdatabladet bli
ganska omfattande. En innehallsforteckning i borjan av bilagan med
exponeringsscenarier rekommenderas for att mottagaren ska fa en 6verblick som
gor det lattare att hitta den eller de scenarier som géller hans anvandning(ar). En
innehallsforteckning bestadende av strukturerade korta rubriker3® rekommenderas.

¢ Viss information i kemikaliesakerhetsrapporten behdver inte tas med i
exponeringsscenariot for kommunikation. Det ar till exempel inte nédvéandigt att
informera om sadana forhallanden som inte begransar amnets anvandning (t.ex.
om en arbetsuppgift varar hogst atta timmar per dag) eller som inte kan
kontrolleras av en enskild nedstrémsanvéndare (mangden av amnet vid vitt
spridd anvandning). Dessa forvantas dock inga i kemikaliesakerhetsrapporten
eftersom de klargor kemikaliesakerhetsbedémningen fér myndigheterna.

¢ Om exponeringsmodifierande faktorer i form av en arbetsuppgifts varaktighet har
anvants vid bedémningen ska exponeringsscenariot fér kommunikation visa i

32 http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

33 http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-
Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
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vilken omfattning tiden ar en riskkontrollerande faktor (t.ex. genom att informera
om riskkarakteringseringskvoter i avsnitt 3 i exponeringsscenariot). Mottagaren
kan behdva ha dessa uppgifter for att se hur tidsbegransning av
arbetsuppgifterna paverkar arbetets organisation. Det kan t.ex. innebara att
arbetstagaren efter att ha utfort en arbetsuppgift inte ska exponeras for amnet
under resten av arbetspasset for att anvandningen ska vara saker.

e Informationen i exponeringsscenarierna om saker anvandning av Amnen ar ocksa
tankt att distribueras vidare nedat i distributionskedjan nar amnet har inforlivats i
en blandning. Beroende pa vem som ar mottagare av blandningen (formulerare
av blandningar i blandningar, eller slutanvandare av blandningen), har
formulerarna olika alternativ for att formedla information om sakerheten som
erhallits via exponeringsscenariot for Amnet:

0 Bifoga exponeringsscenariot for det enskilda amnet till
sakerhetsdatabladet for blandningen. Detta alternativ kan anvandas nar
en registrant slapper ut sitt amne pa marknaden i form av en blandning,
eller nar en fomulerare levererar en blandning till en annan formulerare.

o Sla samman informationen i exponeringsscenariot for de enskilda amnena
till en enda information om sédker anvandning av blandningen (t.ex. om
blandningen levereras till slutanvandare). Denna information kan i)
inkluderas i sjalva sdkerhetsdatabladet, eller ii) bifogas
sakerhetsdatabladet. Oavsett vilket alternativ som véljs maste de
anvandningsforhallanden som ar resultatet av en
kemikaliesékerhetsbeddémning hdgre upp i distributionskedjan visas tydligt
sa att mottagarna av blandningen vet att kraven i artikel 37.4 i Reach3®*
galler dem.

Redan nar registranten gor sin kemikaliesdkerhetsbedémning ska det forutsattas att
exponeringsscenarierna ska vidareformedlas nedat langs distributionskedjan, dvs.
registranten ska anta att anvandningsforhallandena ar relevanta for slutanvandarnas
anvandning av blandningen. Sadan information kan erhallas fran anvandningskartor fran
formulerande sektorer eller enskilda stérre kunder.

Avsnitt D.7.1 och D.7.2 nedan innehaller mer information som underlattar
kommunikation av exponeringsscenarier langs distributionskedjan. Chesar foljer
principerna som beskrivs nedan nér exponeringsscenarier for kommunikation skapas.

D.7.1 Valja information som ar relevant for kommunikation

D.7.1.1 Information relevant for nedstromsanvandare

Kemikaliesakerhetsrapporten ar en informationskalla for saval myndigheterna som det
registrerande foretaget sjalv. Den kan innehalla forklaringar och motiveringar som inte
behovs for att nedstromsanvandarna ska forsta vilka anvandningsforhallanden som
registranten anser garanterar en saker anvandning. Registranten ska begransa den
information som bifogas exponeringsscenariot till att endast omfatta sddant som har
praktisk betydelse for nedstromsanvandarna:

¢ Tydlig definition av vilka anvdndningar och aktiviteter som omfattas av
exponeringsscenariot.

e Vilka driftsforhallanden som forutsatts vid bedomningen och darav foljande
riskhanteringsatgarder som kravs eller rekommenderas for saker anvandning:

34 Se Echas vagledning for nedstromsanvandare (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach).
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o Forhallanden som galler de aktiviteter som mottagaren av
exponeringsscenariot utfor.

o Forhallanden som galler utformning och avsedd anvandning av mottagarens
produkter (blandningar och varor) som innehaller den registrerade
substansen, langre ner i distributionskedjan.

o Forhallanden som medfor speciella krav pa avfallsbehandling (atervinning,
deponi).

e Information som hjalper nedstrémsanvandaren att forsta och jamféra de egna
forhallandena med dem som beskrivs i exponeringsscenariot.

Exponeringsscenariot for kommunikation ska varken vara alltfor utforligt eller alltfér
generellt eller vagt. Om det finns sektorspecifika anvandningskartor fran
anvandarorganisationer nedstroms anses dessa ha en lamplig informationsniva. For
produkter som anvands i mycket speciella situationer kan informationen vara mer
detaljerad.

Sadana forhallanden som utgor fler rad till nedstromsanvandare for god praxis (t.ex.
sddana som inte anvants vid bedémningen och darfor inte behdvts for den rapporterade
riskkarakteriseringen) kan inkluderas i exponeringsscenariot for kommunikation. Ett
exempel ar "se till att procedurer och utbildning i handelse av akuta féroreningar och
avfallshantering har genomforts”. Dock ska dessa sarskiljas tydligt under en egen rubrik:
“Ytterligare rad for god praxis” och flaggas med ”Skyldigheter enligt artikel 37.4 i Reach
galler inte” for att visa att de inte ar obligatoriska.

Slutligen maste man se till att de olika delarna av exponeringsscenariot stammer
overens sinsemellan samt med den information som finns i sdkerhetsdatabladet, frAmst i
avsnitt 8 som avser begransning av exponering och personligt skydd, dar
riskhanteringsatgarderna ocksa redovisas.

D.7.1.2 Information d& farorna forandras under anvandningen

Utokade sdkerhetsdatablad kan ocks& anvandas i foljande fall:

e FOr amnen som andrar form eller sammanséattning under
nedstromsanvandningen och detta leder till farliga egenskaper. Enligt
artikel 5.1 i CLP-férordningen ska klassificeringen galla de former och de
fysikaliska tillstdnd i vilka amnet slapps ut pd marknaden och i vilka det rimligen
kan forvantas anvandas. Detta avser inte uttryckligen faror som uppstar pa grund
av reaktionsprodukter, dock rekommenderas registranterna att anvanda
motsvarande principer for dessa. Registranten ska lamna féljande information
nedstroms i distributionskedjan: i) i vilken utstrackning anvandning dar
omvandling som kan medftra fara sker har beaktats i
kemikaliesakerhetsbedémningen, ii) vilka riskhanteringsatgarder som kan
behdvas och iii) vilka anvandningar registranten inte stodjer.
Nedstromsanvandarens skyldigheter enligt artikel 37 i Reach-forordningen (&ven
skyldighet att generera data) galler nar sadan information meddelas.

e FOr amnen dar formférandringar eller reaktioner under anvandningen
leder till att farliga egenskaper forsvinner. | sddana fall behover inget
exponeringsscenario for anvandningen av den ofarliga formen eller
reaktionsprodukten dversandas.

Observera: Om amnet som slapps ut pa marknaden inte uppfyller kriterierna for att
klassificeras som "farligt” men risker kan forvantas uppsta under anvandningen, ska den
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information som foreskrivs i artikel 32 i Reach-forordningen lamnas (dvs. skyldighet att
vidarebefordra information nedat i distributionskedjan i de fall sdkerhetsdatablad inte
kravs). Det faststallda formatet for sdkerhetsdatablad ar det lampligaste for att
informera om dessa faror och tillhérande riskhanteringsatgarder. Om en registrant
informerar om sadana faror men inte stédjer anvandningen, eller om
nedstromsanvandaren vet att det ser forandringar under anvandningen men inte
meddelar leverantdren, kan en nedstromsanvindares kemikaliesakerhetsrapport vara
lamplig.

D.7.2 Kommunikationsmedel

Echa har i samarbete med intressenterna arbetat med att ta fram flera produkter i
enlighet med CSR-ES-fardplanen®® som kan hjalpa foretagen att skapa eller formedla
exponeringsscenarier for amnen i distributionskedjan. Ytterligare stod finns att f& for
formulerare eller slutanvandare som ska hantera informationen i
exponeringsscenarierna. Genom att anvanda de lésningar som beskrivs nedan
underlattas ocksd arbetet langre ner i distributionskedjan eftersom informationen blir
mer strukturerad och harmoniserad.

D.7.2.1 Format for exponeringsscenarier

I Reach-forordningen anges inte nagot speciellt format for exponeringsscenarier for
kommunikation. Erfarenheten visar dock att en harmoniserad struktur kan innebéra
fordelar for alla parter. Ett exponeringsscenario for kommunikation bestar i normala fall
av fyra avsnitt:

1. Rubrik.
2. Anvandningsforhallanden som paverkar exponeringen.
3. Exponeringsuppskattning och hanvisning till kallan till uppskattningen3.

4. Vagledning for nedstromsanvandare om hur man beddémer om arbetet sker inom de
granser som faststalls i exponeringsscenariot (kontroll av dverensstammelse37).

Echa har tagit fram nagra mallar med noteringar som férklarar det rekommenderade
formatet i dessa fyra avsnitt. Mallarna visar nedstromsanvandarna vad de kan forvanta
sig att fa se i ett exponeringsscenario for ett amne. De kan ocksa underlatta for
registranterna nar dessa bygger upp sina exponeringsscenarier for kommunikation. |
mallarna beskrivs vilken typ av information som ska inga i de olika avsnitten. Olika
mallar har tagits fram for olika livscykelstadier. | bilaga D-1 finns en 6versikt 6ver
rubriker som forvantas finnas i exponeringsscenariot och som ocksa ar relevanta for
exponeringsscenariot for kommunikation.

Dessutom har en del praktiska exempel p& exponeringsscenarier for kommunikation
publicerats®®. Exemplen bygger pa tidigare publicerade illustrativa exempel pa en
kemikaliesakerhetsrapport for att visa hur information fran en sadan rapport kan
Overobras till exponeringsscenariot for kommunikation.

35 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-
es-roadmap

%6 Observera att avsnitt 3 inte alltid kravs fér kommunikation.

37 En s&dan vagledning kan t.ex. beskriva hur man kan skala ett specifikt exponeringsscenario, eller hur en
nedstromsanvandare i praktiken kan visa att den avsedda effekten av en riskhanteringsatgard har uppnatts.

38 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Mallar och exempel finns pa

http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

D.7.2.2 ESCom-fraser

En viktig del av harmoniseringen ar att foretagen anvander samma termer i sina
exponeringsscenarier. Exponeringsscenarierna ar en del av sékerhetsdatabladen och
maste darfor dversattas till det eller de sprdk som anvands i mottagarlandet. Genom att
samma termer anvands underlattas ocksa Oversattningsarbetet.

I ESComo-projektet®® har man skapat en katalog 6ver standardfraser for
exponeringsscenarier som ar tillganglig for alla som &r intresserade. Till fraserna hér en
del extra information som anger i vilka avsnitt frasen ska anvandas eller vem som gett
upphov till frasen. Katalogen dver standardfraser forbattras kontinuerligt med fler fraser
eller forandringar av de som redan finns och uppdateras darfér regelbundet.

D.7.2.3 ESCom XML-format for utbyte

Exponeringsscenarier utbyts i regel i distributionskedjan i dokumentformat. Det kan vara
tidsddande att bearbeta informationen i exponeringsscenarierna eftersom den ofta forst
maste importeras till foretagets it-system. For att lattare inkorporera informationen i
foretagets system har man i ESCom-projektet dven tagit fram ett XML-format for
elektronisk vidareférmedling av exponeringsscenarier, i tillagg till det vanliga
dokumentformatet. Leverantdrer av it-system uppmanas att inféra detta XML-format i
sina system for att man ska kunna skapa och ta emot exponeringsscenarier pa detta satt
och darmed undvik manuell inmatning av uppgifterna i olika system.

D.7.2.4 Strukturerad kort rubrik

Det forsta avsnittet i den rekommenderade strukturen for ett exponeringsscenario ar
scenariots rubrik. | detta avsnitt finns information om vilka aktiviteter
exponeringsscenariot omfattar och det ar en viktig information fér nedstromsanvandarna
nar de avgdr om exponeringsscenariot innehaller deras anvandning.

Den strukturerade korta rubriken ar en kombination av deskriptorer som tillsammans ger
mottagaren en forsta indikation pa om exponeringsscenariot ar relevant for dennes
anvandning. Den innefattar livscykelstadium, information om de marknader eller
sektorer dar amnet anvands, och kan aven innehalla ytterligare information som ocksa
ska bygga pa standardfraser.

Den strukturerade korta rubriken ar inte sjalva benamningen pa exponeringsscenariot,
vilket ska spegla exponeringsscenariots omfattning i storsta mojliga man, aven har med
anvéndning av standardfraser.

| Kapitel R.12 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning om
anvandningsbeskrivning finns mer information om skillnaderna mellan rubrikerna i
exponeringsscenarierna och de strukturerade korta rubrikerna.

39 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/
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BILAGA D-1: STRUKTUR FOR RAPPORTERING AV ANVANDNINSFORHALLANDEN I
EXPONERINGSSCENARIER

Foljande tabeller innehaller rubriker for att strukturera rapporteringen av anvandningsférhallandena i bidragande scenarier (bade for
kemikaliesakerhetsrapporten och exponeringsscenariot for kommunikation). Har fortydligas ocksa vilken typ av anvandningsforhallande
som kan rapporteras under respektive rubrik.

D.7.3 Anvandning av arbetstagare

D.7.3.1 Bidragande scenarier som avser arbetstagare

Rubrik

Information som normalt ingdr i detta avsnitt

Produktens (varans) egenskaper

Produktens fysiska form (gas/vatska/fast &mne) och damning (for fasta amnen), amnets
koncentration i produkten, forpackningsutformning som paverkar exponeringen.

Mangd som anvands (eller finns i varor),
anvandningens/exponeringens frekvens och
varaktighet

Varaktighet per arbetsuppgift/aktivitet under ett arbetspass. Exponeringsfrekvens (enstaka
eller upprepad).

Tekniska och organisatoriska forhallanden och
atgarder

Processutformning som bestammer exponeringen (t.ex. slutna system, inneslutning),
fjarrstyrda processer, ventilation, barriarer som forhindrar hudkontakt, specifika
organisatoriska atgarder som understodjer de tekniska atgarderna (t.ex. regelbundet
underhall, instruktioner, utbildning, tillsyn).

Forhallanden och atgarder som avser personligt
skydd, hygien och hé&lsoundersdékning

Personlig skyddsutrustning sdsom andningsskydd (inkl. typ och effekt), kladsel och handskar
som skyddar huden inkl. lampligt material), ansikts- och dgonskydd, biologisk
exponeringsmatning och halsoévervakningsprogram dar sa ar relevant for ett visst amne.

Andra forhallanden som paverkar
arbetstagarnas exponering

Var a&mnet anvands (inomhus/utomhus), rummets volym, driftstemperatur- och
tryckférhallanden.

Fler rad for god praxis. Skyldigheterna enligt
artikel 37.4 i Reach galler inte.

Rad for god praxis forutom de obligatoriska atgarderna som utgoér grunden till
kemikaliesakerhetsbeddémningen (och som nedstromsanvandarna inte behdver tillampa).
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D.7.3.2 Bidragande scenario som avser miljon

Rubrik

Information som normalt ingdr i detta avsnitt

Produktens (varans) egenskaper

Amnets koncentration i produkten, viskositet om produkten &r flytande,
forpackningsutformning (eller transportmaterial) som paverkar utslappen.

Mangd som anvands samt anvandningens
frekvens och varaktighet (eller for
anvandningstid)

Mangd per industrianlaggning (ton per dag och ar), utslappsfrekvens fran industrianlaggning
(t.ex. enbart sporadiska).

Tekniska och organisatoriska forhallanden och
atgarder

Processutformning som bestdmmer initialt utsléapp (t.ex. slutna system, inneslutning,
speciella skdljtekniker eller hjalpdmnen vid bearbetning i slutna kretsar), tekniker for
forbehandling av spillvatten och behandling av franluft, specifika organisatoriska som behoévs
for de tekniska atgardernas funktion, avfallsinsamling pa plats, avfallsbehandling pa plats.

Forhallanden och atgarder relaterade till
biologiskt reningsverk

Typen av reningsverk (vanligt kommunalt eller branschspecifikt pa plats med specifik
verkan), reningsverkets storlek (standardmassigt 2 000 m3/d men kan anpassas for sarskilda
industrianlaggningar), teknik for slambehandling.

Forhallanden och atgarder relaterade till extern
behandling av avfall (&ven avseende varor)

Lampliga tekniker for avfallsbehandling (t.ex. forbranning av farligt avfall, kemisk-fysikalisk
behandling av emulsioner eller ytbehandlingsbad, kemisk oxidering av vattenhaltigt avfall),
lampliga tekniker for atervinning (t.ex. omdestillation av l6sningsmedel, raffinering av
smoérjmedelsavfall).

Andra forhallanden som paverkar miljons
exponering

Det mottagande ytvattnets flodeshastighet (standardmassigt 18 000 m3/d men kan anpassas
for industrianldggningen), var anvandning sker (inomhus/utomhus).

Fler rad for god praxis. Skyldigheterna enligt
artikel 37.4 i Reach géller inte.

Rad for god praxis forutom de obligatoriska atgarderna som utgoér grunden till
kemikaliesékerhetshedémningen (och som nedstrémsanvandarna inte behdver tillampa).
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D.7.4 Konsumenters anvandning

D.7.4.1 Bidragande scenarier som avser konsumenter

Rubrik

Information som normalt ingar i detta avsnitt

Produktens (varans) egenskaper

Amnets koncentration i en produkt, produktens fysiska form (gas/vatska/fast amne),
damning (for fasta produkter), spray, viskositet for flytande produkter, férpackningens
utformning som paverkar exponeringen.

Mangd som anvands (eller finns i varor),
anvandningens/exponeringens frekvens och
varaktighet

Mangd som anvands per gang, exponeringens varaktighet per gang, anvandningsfrekvens.

Information och rad till konsumenter om
hantering

Sakerhetsrad ska lamnas till konsumenter (t.ex. bruksanvisning). Observera att personliga
skyddsatgarder oftast inte forvantas fér konsumentanvandning.

Andra forhallanden som paverkar
konsumenternas exponering

Rummets typ (storlek och ventilation), var anvandningen sker (inomhus/utomhus).

D.7.4.2 Bidragande scenario som avser miljon

Rubrik

Information som normalt ingdr i detta avsnitt

Produktens (varans) egenskaper

Amnets koncentration i produkten, produkt- eller férpackningsutformning som paverkar
utsléppen.

Mangd som anvands samt anvandningens
frekvens och varaktighet (eller for
anvandningstid).

I normala fall lamnas inga uppgifter i detta avsnitt.

Forhallanden och atgarder relaterade till extern
behandling av avfall (&ven avseende varor)

Rad ska lamnas till konsumenter om lamplig kassering/atervinning (t.ex. separat insamling
av hushallskemikalier, batteriinsamling).

Andra forhallanden som paverkar miljons
exponering

Var anvandning sker (inomhus/utomhus).
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BILAGA D-2 — OVERSIKT OVER CEFICS RMM-
BIBLIOTEK%°

Tabell D-2: Oversikt over riskhanteringsatgarder (RMM) och
sédkerhetsanvisningar i Cefics RMM-bibliotek

Produkt-Z&dmnesrelaterade: Ventilationsreglering:

Begrédnsning av koncentrationen av Lokal utsugsventilation — (partiell)

1 g ) o 15 . -
farliga eller ofarliga bestandsdelar. inneslutning.

5 Forandring av fysiskt tillstand (t.ex. 16 Laminarstromningskammare och
pulver -> pellets). laminarstrémningsbankar.
Anvandarvanliga forpackningar (minskad Lokal utsugsventilation —

3 - 17 o
hantering). undertryckskapor.

a Information/vagledning/manual utéver 18 Lokal utsugsventilation —
etikett och sékerhetsdatablad. utsugningshuvar.

Marknadsforings- och 19 Lokal utsugsventilation — specialiserade

anvandningsrelaterade: tilAmpningar.
Markﬂnadsforlng och anvandning — Allméan utspadningsventilation:
allmant.

6 Produktsakerhet/produktrad. 20 Utspadningsventilation.

7 Forandringar av process/styrning. 21  Styrsystem.

8 Automatisering. 22 Driftpraxis.

9 Inneslutning av operator. 23 Kompetens och tréning.

10 Rengodring av processutrustning. 24  Kontroll.

11 Inneslutning av spill. 25 Overvakning.

12 Minskning och rening av luftutslapp. 26 Halsodvervakning.

13 Minskning och rening av avloppsvatten. Elere] IMEIERDIENTS @

programadministration:

Minskning av avfall, bortskaffande av 27 God hygienpraxis och

14 avfall. programadministration.

Personlig skyddsutrustning:

28 Kroppsskydd.
29 Handskydd.
30 Andningsskydd.

31 Ansikts-/6gonskydd.

40 Cefics RMM-bibliotek genomgar en fér narvarande en uppdatering som inte ar avslutad nar denna vagledning
publiceras. Kontrollera aktuell status pa Cefics webbplats.
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